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ORBIS ¥)) Dental Polishers

Gebrauchsanweisung “
Vor der di des dukts die Gebrauch i gfiltig le-
sen. Zum spé hl b

PRODUKTBESCHREIBUNG

Polierer sind rotierende Instrumente, die aus einem Polierkopf aus Silikon/Syn-
thesekautschuk bestehen, der mit Schleifmaterial beschichtet ist. Polierer wer-
den in Verbindung mit zahnérztlichen Handstticken fiir zahnarztliche Restaurati-
onsverfahren verwendet. Polierer sind mit verschiedenen Kopfformen und -gré-
Ben, Schaftarten und -langen sowie Schleifkdrnungen erhaltlich.

ZWECKBESTIMMUNG

Polierer werden sowohl intraoral als auch extraoral zur Feinkonturierung und Po-
litur von Hartsubstanzen im Mund, einschlieBlich Zahnen und dentaler Restaura-
tionen, verwendet.

ZUSAMMENSETZUNG

Schaft: Edelstahl (kann Nickel enthalten) oder Polyetherimid (PEI)
Matrix: Silikon oder Synthesekautschuk, Pigmente

Poliermittel: Diamanten, Siliziumcarbid, Aluminiumoxid

INDIKATIONEN

- Zahnbehandlungen, die ein Konturieren oder Polieren der Zahnhartsubs-
tanz und der Restaurationen erfordern

- Kosmetische Zahnbehandlungen

KONTRAINDIKATION
Wenn ein Patient bekannte allergische Reaktionen gegen einen der oben ge-
nannten Inhaltsstoffe hat, sollten die Polierer nicht verwendet werden.

SICHERHEITSHINWEISE

Sicherheit

- Wahrend der Verwendung oder Handhabung von Instrumenten eine person-
liche Schutzausriistung tragen.

- Die Instrumente missen vor der ersten und jeder weiteren Anwendung ge-
maéB den unten stehenden Aufbereitungsanweisungen gereinigt, sterilisiert
und kontrolliert werden.

- Nur fiir die USA: Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts
an einen zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung. Die Anwendung von
Orbis Dental Polierern im Mund des Patienten darf nur von Fachkraften wie
Zahnérzten vorgenommen werden.

- Keine Instrumente verwenden, die Anzeichen von Abnutzung oder Beschadi-
gung aufweisen (d. h. VerschleiB, nicht konzentrische Rotation usw.). Dies er-
hoht das Verletzungs- und Bruchrisiko und kann das Arbeitsergebnis negativ
beeinflussen. Instrumente, die Anzeichen von Abnutzung oder Beschadigung
aufweisen, missen entsorgt werden.

- Die Hitzeentwicklung wéhrend der Praparation kann zur Schadigung der
Zahnsubstanz, Pulpa und benachbarter Fillungen fihren.

- Die Uberschreitung der angegebenen maximalen Drehzahl und/oder An-
presskraft kann zu tibermaBiger Hitzeentwicklung und/oder einer Beschadi-
gung des Instruments fiihren.

Restrisiken
Anwender werden darauf hingewiesen, dass jeder zahnarztliche Eingriff in der
Mundhohle gewisse Risiken birgt. Einige dieser Risiken sind:

~ Abldsen des Polierers oder von Teilen davon wahrend des Gebrauchs, was zu
Verschlucken oder Einatmen fiihren kann. Schleimhautverletzungen oder
-verbrennungen.

- Postoperative Sensibilitat/Reizung der Gingiva.

- UbermaBiger Abtrag, der zu Glanz- oder Farbverénderungen fiihren kann.

- Orbis Dental Polierer werden unsteril geliefert und missen vor der ersten
und jeder weiteren Anwendung aufbereitet werden.

- Nurein fiir Polierer geeignetes Reinigungsmittel/Desinfektionsmittel verwen-
den.

- Eine zu lange Desinfektion kann den Polierer beschadigen oder Verfarbungen
verursachen.

- Die Angaben des Herstellers des Desinfektionsmittels zur Konzentration und
Kontaktzeit beachten. Es muss eine Wirk itspriifung des Desinfektions-
prozesses erfolgen.

- Stark saure und alkalische Reinigungsmittel kénnen zu einer Beschadigung
der Instrumente fiihren. Es wird empfohlen, pH-neutrale Reinigungsmittel zu
verwenden.

- Esist ein Reinigungsmittel mit Korrosionsschutz zu verwenden.

- Die Sterilisationsgerate sind gemdB dem vom jeweiligen Hersteller empfohle-
nen Verfahren zu verwenden.

- Das Eintrocknen von Verunreinigungen erschwert die Reinigung der Instru-
mente.

- Langerer Kontakt der Instrumente mit Verunreinigungen wie Blutriickstan-
den kann zu Korrosionsschéden fihren.

NEBEN- UND WECHSELWIRKUNGEN
Dem Hersteller sind keine Neben- oder Wechselwirkungen bekannt.

ANWENDER-/PATIENTENGRUPPE
Verwendung nur durch entsprechend qualifizierte zahnmedizinische Fachkréfte.
Fiir alle Patientengruppen geeignet.

VORBEREITUNG

- Nur technisch und hygienisch einwandfreie Handstiicke und Instrumente
verwenden.

- Die Auswahl der Instrumente (Form, GroBe, Art) richtet sich nach der Art der
Anwendung.

- Die sichere Verbindung des Instruments mit dem Handstuck prifen.

ORDNL ASSE

- Die empfohlenen Drehzahlen sind auf dem Verpackungsetikett angegeben.
Die angegebene maximale Drehzahl nicht Gberschreiten.

- Das Instrument vor dem Ansetzen an die Praparationsstelle auf Arbeitsdreh-
zahl bringen. Sicherstellen, dass das Instrument ohne Unwucht rotiert und
die Wasserkiihlung (sofern angewendet) ordnungsgemaB funktioniert (mind.
50 ml/min).

- Das Instrument wéhrend der Anwendung durchgehend bewegen.

- Bei der Anwendung von Mehrschritt-Poliersystemen fiir optimale Ergebnisse
die Polierer in der angegebenen Reihenfolge anwenden.

- Nicht mehrals 1,5 N Anpresskraft anwenden.

- Das Poliersystem entsprechend der jeweiligen Anwendung gemaB nachste-
hender Tabelle auswahlen.

JUNG

Poliersystem
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Anwendung

Mikrogefiillte Komposite

Alle Keramiken

PRUFMETHODE DER ORDNUNGSGEMASSEN ANWENDUNG
- Konzentrizitat priifen
- Die Drehzahl des Produkts liegt im empfohlenen Drehzahlbereich

AUFBEREITUNG, REINIGUNG, DESINFEKTION UND WARTUNG

Allgemeine Bemerkungen

Die unten aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller der Polierer als ge-
eignet fiir die Aufbereitung eines Polieres zu dessen Wiederverwendung vali-
diert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatséchlich durchge-
fiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen und Personal in
der Aufbereitungseinrichtung das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dafiir sind Verifi-

zierung und/oder Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens erfor-
derlich.

Es kénnen besondere landerspezifische Aufbereitungs- und Hygienevorschriften
gelten. Der Aufbereiter ist fur die Einhaltung der ortlichen Vorschriften verant-
wortlich.

Einsc bei der Aufbereitung

Die wiederholte Aufbereitung hat einen minimalen Effekt auf die Instrumente.
Das Gebrauchsende wird durch die Abnutzung und Beschadigung des Instru-
ments wéhrend seines Gebrauchs bestimmt. Instrumente, die Anzeichen von
Abnutzung oder Beschadigung aufweisen, miissen sofort aussortiert und ord-
nungsgemaB entsorgt werden.

Anleitung

Einsatzort

Entfernung der Oberflachenkontamination unmittelbar nach der Verwendung
am Patienten, dann Instrumente in Behélter legen.

Lagerung und Transport
Instrumente in einem geschlossenen Behalter zum Aufbereitungsort transportie-

ren und sofort mit der Reinigung beginnen.

Vorbehandlung

1. Instrumente zur Vorreinigung in ein Bad mit geeignetem enzymatischem Rei-
nigungsmittel geben. Sicherstellen, dass die Instrumente vollsténdig vom Rei-
nigungsmittel bedeckt sind und sich nicht bertihren.

2.Verbliebene Verunreinigungen mit einer weichen Biirste entfernen. Insbeson-
dere ist darauf zu achten, dass schwer zugéngliche Stellen der Instrumente
gereinigt werden und dass ein Verbreiten von Keimen durch Spritzen verhin-
dert wird.

3. Die Instrumente aus dem Reinigungsmittel entnehmen und mit kaltem Wasser
fiir 2 Minuten absptlen und mit Druckluft trocknen.

Ultraschallreinigung
1. Ultraschallgerdt mit einem geeigneten enzymatischen Reinigungsmittel befiil-
len.
2.Die Instrumente zur Vermeidung von Beschadigungen in einen geeigneten
Instrumentenhalter einsetzen und sicherstellen, dass alle Oberflachen gerei-
nigt und desinfiziert werden. Den Instrumentenhalter mit den Instrumenten in
das Ultraschallgerét einlegen und sicherstellen, dass er vollstandig in das Reini-
gungsmittel eingetaucht ist.
. Das Ultraschallgerét starten und die Instrumente fiir eine Dauer von 10 Minuten
behandeln.
4. Die Instrumente nach Beendigung des Programms aus dem Ultraschallgerat
entnehmen.
5. Fiir 2 Minuten unter kaltem Wasser spiilen und mit Druckluft trocknen.

w

Wartung, Kontrolle und Priifun
- Sichtpriifung auf Sauberkeit und Unversehrtheit, falls erforderlich mit VergroBe-

rung.
- Im Falle von sichtbarer Verschmutzung muss der Vorgang wiederholt werden.

Polierer kénnen nicht ordnungsgemaB sterilisiert werden, wenn sie
zuvor nicht griindlich gereinigt wurden und frei von sichtbaren Ver-
unreinigungen sind.

Verpackung fiir die Sterilisation
Instrumente in fir die Sterilisation geeignete Beutel verpacken (z. B. selbstkle-
bende Beutel von SPSmedical).

Sterilisation
Gerét: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Kleinsterilisator nach DIN
EN 13060, Typ-B-Verfahren oder nach ANSI/AAMI ST55.

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 132 °C (270 °F)
(Parameter der Validierung) oder 134 °C mit Halte- und Trocknungszeit gemaB
dem Hersteller des Sterilisators (z. B. 4 bzw. 20 Minuten).

1. Die verpackten Produkte in die Sterilisationskammer legen.

2. Das Programm starten.

3. Die Produkte nach Beendigung des Programms herausnehmen und abkiihlen
lassen.

4. AnschlieBend die Verpackung auf mégliche Beschadigungen tiberpriifen.

Beschadigte Verpackungen sind als unsteril zu behandeln.

Die Instrumente sind nicht geeignet fiir die Sterilisation mit HeiB3-
luft oder im Chemiklaven.

Lagerung nach der Sterilisation
Die sterilisierten Instrumente bis zum Gebrauch geschiitzt vor Rekontamination
im Sterilisationsbeutel lagern.

HALTBARKEIT / LAGERUNG
Verfalldatum: siehe Verpackung
Lagertemperatur: 2-28 °C (36-82 °F)

In einer trockenen Umgebung lagern. Vor Hitze und Sonneneinstrahlung schiit-
zen. Extreme Temperaturschwankungen vermeiden. Bis zum ersten Gebrauch in
der Originalverpackung lagern, um die Identifikation und Riickverfolgbarkeit zu
erleichtern. Die Identifikation und Ruckverfolgbarkeit sicherstellen, nachdem das
Instrument aus der Originalverpackung genommen wurde.

ENTSORGUNG

Orbis Dental Polierer fir den Mehrfachgebrauch missen nach dem Gebrauch
sterilisiert bzw. im Falle von Instrumenten fiir den Einmalgebrauch, die als bioge-
féhrlich eingestuft sind, in einem geeigneten Behalter fiir scharfe Gegenstande
aufbewahrt und geméaf den geltenden Vorschriften entsorgt werden. Lander-
spezifisch gelten eventuell spezielle Bestimmungen. Nur vollstandig entleerte
Verpackungen unter Beachtung der behérdlichen Vorschriften im Hausmiill ent-
sorgen.

MELDEPFLICHT

Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt stehenden aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfélle sind dem Hersteller sowie der zustandigen Behdrde umge-
hend zu melden.

Im unwahrscheinlichen Fall eines Einatmens, Verschluckens, Kontakts mit den
Augen oder dhnlicher Vorflle ist sofort arztliche Hilfe hinzuzuziehen, um poten-
zielle Schaden zu mindern.

Consult instructions for use
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Instructions for Use “
Please read the Instructions for Use carefully before using the prod-
uct. Keep for later reference.

PRODUCT DESCRIPTION

Polishers are rotary devices that consist of a silicone/synthetic rubber pol-
ishing head impregnated with abrasive material. Polishers are used in
conjunction with dental hand pieces for dental restoration procedures.
Polishers are available in various head shapes and sizes, shank types and
lengths as well as abrasive grits.

INTENDED USE

Polishers are intended to be used for the purpose of fine contouring and
polishing hard structures in the mouth including teeth and dental resto-
rations both intraorally or extraorally.

COMPOSITION

Shank: stainless steel (may contain nickel)

Matrix: silicone or synthetic rubber, pigments
Abrasives: diamonds, silicon carbide, aluminium oxide

INDICATIONS

- Dental treatments requiring contouring or polishing of the hard
tooth structures and restorations

- Cosmetic dental treatments

CONTRAINDICATION
If a patient is known to be allergic to any of the above components, the
polishers should not be used.

SAFETY INSTRUCTIONS

Safety

- Use personal protective equipment during use or handling of instru-

ments.

The instruments must be cleaned, sterilized, and checked in accord-

ance with the reprocessing instructions below before the initial use

and each subsequent re-use.

- Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
healthcare practitioner. The use of Orbis Dental polishers in the pa-
tient’s mouth may only be undertaken by specialist personnel such as
dentists.

- Don't use instruments showing signs of wear or damage (i.e. deteriora-
tion, non-concentric rotation, etc.). This increases the risk of injury,
breakage, and can have a negative effect on the work result. Instru-
ments showing signs of wear or damage should be discarded.

- The generation of heat during preparation can lead to damage of the
tooth substance, pulp and adjacent fillings.

- Exceeding the maximum specified speed and/or contact pressure may
result in excessive heat generation and/or damage to the instrument.

Residual risks
Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity in-
volves certain risks. Some of these risks are:

- Detachment of the polisher or parts of it during use, that could result
in ingestion or inhalation. Mucosal laceration or burn.

- Postoperative sensitivity/irrigation of the gingiva.

- Disproportionate abrasion, that could result in gloss or color changes

- Orbis Dental polishers are supplied non-sterile and must be repro-

cessed before the initial use and each subsequent re-use.

Only use a cleaning agent/disinfectant suitable for polishers.

Prolonged disinfection can damage the polisher or cause discolora-

tion. Follow the manufacturer’s specifications of the disinfectant with

regard to the concentration and reaction time. Ensure that the process

is effective.

Strongly acidic and alkaline cleaning agents can damage the instru-

ment. It is recommended to use pH neutral cleaning agents.

- Use a cleaning agent containing a corrosion inhibitor.

- Use sterilizing devices according to the manufacturer’s recommended

procedure.

The drying of contaminants can impede proper cleaning of the instru-

ment.

- Prolonged exposure of instruments to contaminants such as blood
residues can lead to corrosion damage.

SIDE EFFECTS / INTERACTIONS
No side effects or interactions are known to the manufacturer.

USER-/ PATIENT GROUP
Use by qualified dental professionals only. Suitable for all patient groups.

PREPARATION

- Only use technically and hygienically flawless handpieces and instru-
ments.

The instruments must be selected based on shape, size and type ac-
cording to the type of application.

Ensure that the instrument is securely connected to the handpiece.

PROPER USE

- The recommended speeds are indicated on the packaging label. Do
not exceed the maximum speed indicated.

Before applying the instrument to the preparation site, bring it up to
working speed. Ensure that the instrument rotates without imbalance
and that the water cooling - if applied - functions properly (min.
50 ml/min).

During use, move the instrument continuously.

To achieve best results, use the polishers in the indicated sequence
when using multiphase polishing systems.

- Do not apply pressure exceeding 1.5 N.

Choose the polishing system according to the application as indicated
in the table below.

Polishing System Application
ORBIS for Comp HS-Pol

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Microfilled Composites

All Ceramics

TESTMETHOD FOR CORRECT APPLICATION
- Check concentric rotation
- RPM of device is within the recommended speed range

REPROCESSING, CLEANING, DISINFECTION AND MAINTENANCE
General remarks

The instructions provided below have been validated by the manufactur-
er of the polishers as being capable of preparing a polisher for reuse. It
remains the responsibility of the processor to ensure that the processing,
as actually performed using equipment, materials and personnel in the
processing facility, achieves the desired result. This requires verification
and/or validation and routine monitoring of the process.

Special country-specific reprocessing and hygiene regulations may apply.
The reprocessor is responsible to comply with the local regulations.

Reprocessing limitations

Repeated reprocessing has a minimal effect on the instruments. The end
of use is determined by the wear and damage of the instrument due to
use. Instruments showing signs of wear or damage must be sorted out
immediately and disposed of properly.

Instructions

Place of use

Remove surface contamination immediately after use on the patient,
then place instrument in container.

Storage and transport
Transport instruments in a closed container to the reprocessing site and
start cleaning immediately.

Pre-Treatment

1. For pre-cleaning, place instruments in a bath with suitable enzymatic
cleaning agent. Ensure that the instruments are completely covered by
the cleaning agent and do not come into contact with each other.

2.Remove remaining residues with a soft brush. Special attention must
be taken to ensure that difficult to access areas of instruments are
cleaned and that spreading of germs through spraying is prevented.

3. Remove the instruments from the cleaning agent and rinse with cold
water for 2 minutes and dry with compressed air.

Ultrasonic cleaning

1. Fill the ultrasonic device with a suitable enzymatic cleaning agent.

2. Place the instruments into a suitable instrument holder to avoid dam-
age and ensure all surfaces are cleaned and disinfected. Place instru-
ment holder with instruments in the ultrasonic device and ensure it is
fully submerged into the cleaning agent.

3. Start the ultrasonic device and treat the instruments for a duration of 10
minutes.

4.Remove the instruments from the ultrasonic device at the end of the
program.

5. Rinse under cold water for 2 minutes and dry with compressed air.

Maintenance, inspection and testin

- Visual inspection for cleanliness and integrity, using magnification if nec-
essary.

- In case of visible contamination, the process must be repeated.

Polishers cannot be properly sterilized unless they have been
thoroughly cleaned and are free from visual contamination.

Packaging for sterilization
Pack instruments in bags suitable for sterilization (e.g. self-adhesive bags
from SPSmedical).

Sterilization
Device: Sterilizer according to DIN EN 285 or small steam sterilizer accord-
ing to DIN EN 13060, type B process or ANSI/AAMI ST55.

Process: Steam sterilization with fractionated pre-vacuum, 132°C
(270°F) (parameter of validation) or 134°C with holding and drying time
according to the manufacturer of the sterilizer (e.g. 4 and 20 minutes).

1. Place the packaged products in the sterilization chamber.

2. Start the program.

3.Remove the products at the end of the program and allow to cool
down.

4.Then check the packaging for possible damage. Faulted packaging
must be regarded as being non-sterile.

The instruments are not suitable for hot air or chemiclave
sterilization.

Storage after sterilization
Store the sterilized instrument packed and protected from recontamina-
tion in the sterilization bag until use.

SHELF LIFE / STORAGE

Expiry date: see packaging
Storage temperature: 2-28 °C (36-82 °F)

Store in dry environment. Protect against exposure to heat and sun.
Avoid extreme temperature fluctuations. Store in original packaging until
first use to facilitate identification and traceability. Ensure identification
and traceability after instrument has been removed from its original pack-
aging.

DISPOSAL
Orbis Dental multi-use polishers must be sterilized after use or in case of
single-use instruments classified as biohazardous, stored in a suitable

sharps container, and disposed of according to applicable legislation.
Special country-specific regulations may apply. Dispose only of complete-
ly emptied packages together with household waste in compliance with
official regulations.

REPORTING OBLIGATION

All serious incidents occurring in conjunction with this product must be
reported immediately to the manufacturer as well as to the competent
authority.

In the unlikely event of inhalation, ingestion, eye contact, or similar inci-
dents seek immediate medical attention from an appropriate medical
specialist to mitigate potential harm.

Consult instructions for use
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Mode d’emploi

Lire attentivement le mode d’emploi avant d'utiliser le produit.
Le conserver pour le consulter par la suite.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Les polissoirs sont des instruments rotatifs composés d’une téte de polissage el

ment et a I'hygiéne. La personne en charge du retraitement est tenue de respec-
ter la réglementation locale.

Limites du retraitement

Un retraitement répété a un effet minime sur les instruments. La fin de vie est in-
diquée par l'usure et la détérioration de l'instrument liées a son utilisation. Les
instruments présentant des signes d'usure ou de détérioration doivent impérati-

caoutchouc silicone/synthétique imprégné de matériau abrasif. Les polissoil

sont utilisés en association avec des pieces a main dans le cadre de procédures
de restauration dentaire. Les polissoirs sont disponibles dans une variété de
formes de téte, de tailles, de types de tige, de longueurs et de grains d'abrasion.

UTILISATION PREVUE

Les polissoirs sont destinés au modelage précis et au polissage des structures
dures dans la bouche, dont les dents, et les restaurations dentaires aussi bien en
bouche qu’hors de la bouche.

COMPOSITION

Tige : acier inoxydable (peut contenir du nickel) ou polyétherimide (PEI)
Matrice : caoutchouc silicone ou synthétique, pigments

Abrasifs : diamants, carbure de silicium, oxyde d’aluminium

INDICATIONS

- Traitements dentaires qui requiérent le modelage ou le polissage des
structures dentaires dures et des restaurations

- Traitements dentaires cosmétiques

CONTRE-INDICATION
Les polissoirs ne doivent pas étre utilisés si le patient a une allergie connue a l'un
des composants ci-dessus.

CONSIGNES DE SECURITE

Sécurité

- Porter un équipement de protection individuelle au cours de l'utilisation ou
de la manipulation des instruments.

- Il'est impératif de nettoyer, stériliser et controler les instruments en respec-
tant les instructions de retraitement ci-dessous, avant la premiére utilisation
et chaque utilisation ultérieure.

- La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif & ou sur prescription
d’un praticien de santé qualifié. L'utilisation des polissoirs Orbis Dental dans la
bouche du patient est réservée aux professionnels spécialisés tels que le den-
tiste.

- Ne pas utiliser les instruments présentant des signes d’usure ou de détériora-
tion (c'est-a-dire détérioration, rotation non concentrique, etc.). Cela aug-
mente le risque de blessure, de cassure et peut nuire au résultat du traite-
ment. Les instruments présentant des signes d’usure ou de détérioration
doivent étre mis au rebut.

- La substance dentaire, la pulpe et les obturations adjacentes peuvent étre
endommagées par la génération de chaleur pendant la préparation.

- Une vitesse et/ou une pression de contact supérieures aux recommandations
peuvent dégager une chaleur excessive et/ou endommager l'instrument.

Risques résiduels
Les utilisateurs doivent avoir conscience que toute intervention dentaire dans la
cavité buccale implique certains risques. Certains de ces risques sont :

- Désolidarisation du polissoir ou de certaines de ses parties pendant Iutilisa-
tion, créant ainsi un risque d'ingestion ou d'inhalation. Lacération ou brialure
des muqueuses.

- Sensibilité/irritation postopératoire de la gencive.

- Abrasion disproportionnée qui pourrait entrainer des modifications du bril-
lant ou de la teinte

- Les polissoirs Orbis Dental sont fournis non stériles et doivent impérative-
ment étre retraités avant leur utilisation initiale et chaque utilisation ulté-
rieure.

- Utiliser exclusivement un agent détergent/désinfectant adapté aux polissoirs.

- Une désinfection prolongée peut endommager le polissoir ou entrainer sa
décoloration.

- Suivre les instructions du fabricant du désinfectant relatives a la concentra-
tion et au temps de réaction. S'assurer que le procédé est efficace.

- Les agents détergents trés acides ou alcalins peuvent détériorer linstrument.
Il est recommandé d'utiliser des agents détergents a pH neutre.

- Utiliser un agent détergent contenant un inhibiteur de corrosion.

- Utiliser les dispositifs de stérilisation conformément a la procédure recom-
mandée par leur fabricant.

- Le desséchement de contaminants peut porter préjudice au nettoyage ap-
proprié de l'instrument.

- Une exposition prolongée des instruments a des contaminants, tels que des
résidus de sang peut entrainer des dommages par corrosion.

EFFETS SECONDAIRES / INTERACTIONS
Le fabricant n'a connaissance d'aucun effet secondaire ni d’aucune interaction.

GROUPE D’UTILISATEURS / DE PATIENTS
Utilisation exclusivement réservée aux professionnels dentaires qualifiés.
Convient a tous les groupes de patients.

PREPARATION

- Utiliser exclusivement des piéces a main et des instruments parfaits d'un
point de vue technique et hygiénique.

- Les instruments doivent impérativement étre choisis sur la base de leur
forme, de leur taille et de leur type en fonction du type d'application.

- Sassurer que l'instrument est bien fixé sur la piece a main.

UTILISATION CONFORME

- Les vitesses recommandées figurent sur 'étiquette de 'emballage. Ne pas dé-
passer la vitesse maximale indiquée.

- Il convient de porter l'instrument a la vitesse de travail avant de I'appliquer sur
le site de préparation. S'assurer que l'instrument tourne sans déséquilibre et
que le systéme de refroidissement a l'eau, le cas échéant, est opérationnel
(minimum 50 mi/min).

- Pendant I'utilisation, mobiliser en permanence l'instrument.

- Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, utiliser les polissoirs dans I'ordre
indiqué en cas d'utilisation de systémes de polissage multiphase.

- Ne pas exercer une pression supérieure a 1,5 N.

- Choisir le systéme de polissage adapté a I'application comme indiqué dans le
tableau ci-dessous.

Systéme de polissage
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Composites microchargés

Toutes les céramiques

METHODE D’ESSAI POUR UNE BONNE APPLICATION
- Sassurer que la rotation est concentrique
- Lavitesse de rotation du dispositif se trouve dans la plage recommandée

RETRAITEMENT, NETTOYAGE, DESINFECTION ET MAINTENANCE
Remarques générales

Les instructions fournies ci-aprés ont été validées par le fabricant des polissoirs
pour la préparation d’un polissoir a sa réutilisation. Il incombe toutefois a la per-
sonne en charge du traitement de s'assurer que ce dernier, tel que réalisé au
moyen de I'équipement, du matériel et du personnel disponibles au sein du ser-
vice de traitement, permet bien d'obtenir le résultat désiré. Cela nécessite la véri-
fication et/ou la validation ainsi que le contréle de routine de la procédure.

Des réglementations spécifiques a chaque pays peuvent s'appliquer au retraite-

vement et ir nent étre mis de coté puis éliminés comme il convient.

Instructions

Lieu d'utilisation

Eliminer les contaminants de surface immédiatement aprés utilisation sur le pa-
tient avant de placer l'instrument dans le conteneur.

Stockage et transport
Transporter les instruments dans un conteneur fermé vers le site de retraitement
et commencer le nettoyage immédiatement.

Pré-traitement

1. Pour le pré-nettoyage, plonger les instruments dans un bain contenant un
agent détergent enzymatique adapté. Veiller a ce que les instruments soient
totalement immergés dans I'agent détergent sans se toucher.

2. Eliminer les impuretés résiduelles avec une brossette souple. Une attention
particuliére est impérative pour garantir le nettoyage des zones difficiles
d'accés des instruments ainsi que la prévention de la dissémination des
germes par aspersion.

3. Sortir les instruments de I'agent détergent, puis les rincer a l'eau froide pen-
dant 2 minutes avant de les sécher a I'air comprimé.

Nettoyage aux ultrasons

1. Remplir le dispositif a ultrasons avec un agent détergent enzymatique adapté.

2. Poser les instruments sur un support a instruments adapté afin d’éviter tout
dommage et de garantir que toutes les surfaces sont nettoyées et désinfec-
tées. Positionner le support contenant les instruments dans le dispositif a ultra-
sons et s'assurer de sa pleine immersion dans I'agent détergent.

3. Démarrer le dispositif  ultrasons et traiter les instruments pendant 10 minutes.

4. Sortir les instruments du dispositif a ultrasons a la fin du programme.

5. Les rincer a I'eau froide pendant 2 minutes avant de les sécher a I'air comprimé.

Maintenance, contréle et essai

- Effectuer un contréle visuel, sous grossissement si nécessaire, pour vérifier la
propreté et 'intégrité des instruments.

- En cas de contamination visible, il est impératif de répéter la procédure.

Les polissoirs ne peuvent pas étre stérilisés correctement s'ils ne
sont pas parfai yés et de toute inati
visible.

Emballage pour la stérilisation
Emballer les instruments dans des sachets adaptés pour la stérilisation (p. ex. les
sachets autocollants de SPSmedical).

Stérilisation
Dispositif : stérilisateur conforme & la norme EN 285 ou petit stérilisateur a vapeur
conforme & la norme EN 13060, procédé de type B ou ANSI/AAMI ST55.

Procédé : stérilisation a la vapeur avec prévide fractionné, 132 °C/ 270 °F (pa-
ramétre de validation) ou 134 °C avec temps de maintien et de séchage recom-
mandés par le fabricant du stérilisateur (p. ex. 4 et 20 minutes).

1. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation.

2. Lancer le programme.

3. Sortir les produits  la fin du programme et les laisser refroidir.

4. Controler ensuite I'emballage pour repérer toute détérioration potentielle. Un
emballage abimé doit impérativement étre considéré comme non stérile.

Les instruments ne sont pas adaptés pour une stérilisation a l'air
chaud ni au chemiclave.

Stockage apres stérilisation
Stocker l'instrument stérilisé emballé et protégé contre toute recontamination
dans le sachet de stérilisation jusqu‘a son utilisation.

DUREE DE VIE / STOCKAGE
Date limite d'utilisation : voir emballage
Température de stockage : 2-28 °C/ 36-82 °F

Stocker dans un endroit sec. Protéger le produit contre toute exposition a la cha-
leur et au soleil. Eviter les fluctuations de température extrémes. Stocker dans
I'emballage d'origine jusqu’a la premiére utilisation afin de faciliter I'identification
et la tracabilité. S'assurer de l'identification et de la tracabilité une fois I'instru-
ment retiré de son emballage d'origine.

ELIMINATION

Les polissoirs multi-usages Orbis Dental doivent impérativement étre stérilisés
apres utilisation ou, pour les instruments & usage unique, classés comme des ins-
truments biologiquement dangereux, conservés dans un conteneur pour objets
coupants adapté et éliminés conformément a la Iégislation en vigueur. Des régle-
mentations spécifiques a chaque pays peuvent s'appliquer. Ne jeter dans les or-
dures ménageéres que les emballages totalement vides conformément a la régle-
mentation officielle.

OBLIGATION DE SIGNALEMENT

Tous les incidents graves survenant en lien avec ce produit doivent impérative-
ment étre signalés sans délai au fabricant et aux autorités compétentes.

Dans le cas improbable d'une inhalation, d’une ingestion, d’'un contact avec les
yeux ou d'incidents similaires, consulter immédiatement un spécialiste médical
approprié afin d'atténuer les dommages potentiels.

Consult instructions for use
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Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.
Conservare per futuro riferimento.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| gommini sono dispositivi rotanti costituiti da una testa lucidante in gomma di
silicone/sintetica impregnata di materiale abrasivo. | gommini sono utilizzati in
abbinamento a manipoli dentali per procedure di restauro dentale. | gommini
sono disponibili con teste di varie forme e dimensioni, diversi tipi di steli, varie
lunghezze e graniglie abrasive.

USO PREVISTO

I gommini sono destinati ad essere utilizzati per il contouring e la lucidatura di
strutture dure all'interno della bocca, compresi denti e restauri dentali sia all'in-
terno che all'esterno del cavo orale.

COMPOSIZIONE

Stelo: acciaio inox (puo contenere nichel) o polieterimmide (PEI)
Matrice: gomma di silicone o sintetica, pigmenti

Abrasivi: diamanti, carburo di silicio, ossido di alluminio

INDICAZIONI

- Trattamenti dentali che richiedono il contouring o la lucidatura delle strut-
ture dentali dure e dei restauri

- Trattamenti dentali estetici

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare i gommini se il paziente ha un'allergia nota ad uno dei componen-
ti sopra elencati.

ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

Sicurezza

- Utilizzare dispositivi di protezione individuale durante I'uso o la manipolazio-
ne degli strumenti.

— Prima del primo utilizzo e di ogni riutilizzo successivo, gli strumenti devono
essere puliti, sterilizzati e controllati in conformita con le istruzioni di ricondi-
zionamento riportate di seguito.

- La Legge Federale permette la vendita del presente dispositivo solo da parte
di un medico o su sua prescrizione. | gommini Orbis Dental possono essere
utilizzati nel cavo orale del paziente solo da personale specializzato, come ad
es. dentisti.

- Non utilizzare strumenti che mostrano segni di usura o danni (ad es. deterio-
ramento, rotazione non concentrica, ecc.). Ne deriverebbe un maggiore ri-
schio di lesioni e rottura, con conseguenze negative sul risultato del lavoro.
Gettare gli strumenti che mostrano segni di usura o danni.

- La generazione di calore durante la preparazione puo causare danni alla so-
stanza dentale, alla polpa del dente e alle otturazioni adiacenti.

- Il superamento della velocita massima e/o della pressione di contatto specifi-
cate potrebbe generare surriscaldamento e/o danneggiare lo strumento.

Rischi residui
Gli utilizzatori devono essere consapevoli del fatto che qualsiasi intervento den-
tale nella cavita orale comporta certi rischi. Alcuni sono:

- Distacco del gommino o di parti di esso durante I'uso a cui potrebbe conse-
guire ingestione o inalazione. Lacerazione o ustione della mucosa.

- Sensibilita post-operatoria/irritazione della gengiva.

- Abrasione eccessiva che potrebbe alterare lucentezza e colori

- 1 gommini Orbis Dental vengono forniti non sterili e devono pertanto essere
ricondizionati prima del primo impiego e di ogni utilizzo successivo.

- Usare esclusi 1te un deterger isinfettante idoneo per gommini.

- La disinfezione prolungata pud danneggiare il gommino o causarne lo scolo-
rimento.

- Seguire le specifiche del produttore del disinfettante relative alla concentra-
zione e al tempo di reazione. Assicurarsi che il processo sia efficace.

- Detergenti fortemente acidi e alcalini possono danneggiare lo strumento. Si
raccomanda di utilizzare detergenti a pH neutro.

- Usare esclusivamente un detergente contenente un inibitore di corrosione.

- Usare i dispositivi di sterilizzazione secondo la procedura raccomandata dal
fabbricante.

- Lessiccazione di contaminanti puo pregiudicare la corretta pulizia dello stru-
mento.

- Lesposizione prolungata degli strumenti a contaminanti, ad es. residui di san-
gue, pud causare danni da corrosione.

EFFETTI COLLATERALI/INTERAZIONI
Il produttore non & a conoscenza di effetti collaterali o interazioni.

GRUPPI DI PAZIENTI/ UTILIZZATORI
Uso riservato a professionisti odontoiatrici qualificati. Idoneo per tutti i gruppi di
pazienti.

PREPARAZIONE

- Utilizzare esclusivamente manipoli e strumenti ineccepibili dal punto di vista
tecnico e igienico.

- Gli strumenti devono essere scelti in base a forma, dimensione e tipo e secon-
doil tipo d'uso.

- Accertarsi che lo strumento sia serrato saldamente al manipolo.

USO CORRETTO

- Le velocita consigliate sono indicate sull'etichetta presente sulla confezione.
Non superare la velocita massima indicata.

- Portare lo strumento alla velocita operativa prima di applicarlo all'area da pre-
parare. Verificare che lo strumento ruoti perfettamente centrato e che il raf-
freddamento ad acqua - se utilizzato - funzioni correttamente (min. 50 ml/
min).

- Muovere continuamente lo strumento durante I'uso.

- Per ottenere i risultati migliori, utilizzare i gommini nella sequenza indicata
per l'impiego di sistemi di lucidatura multifase.

- Non applicare una pressione superiorea 1,5 N.

- Scegliere il sistema di lucidatura in base all'uso, come indicato nella tabella
seguente.

Sistema di lucidatura Uso
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Compositi microriempiti

Tutte le ceramiche

METODI DI PROVA PER LA CORRETTA APPLICAZIONE
- Controllare la rotazione concentrica
- Ilnumero di giri del dispositivo rientra nel range di velocita raccomandato

RICONDIZIONAMENTO, PULIZIA, DISINFEZIONE E MANUTENZIONE
Note gener:
Le istruzioni di cui sotto sono state convalidate dal fabbricante dei gommini e ri-
scontrate idonee alla preparazione dei gommini per il riutilizzo. E responsabilita
dell'addetto al ricondizionamento assicurarsi che il processo di ricondizionamen-
to, effettivamente eseguito utilizzando apparecchiature, materiali e personale
nella struttura di ricondizionamento, sia idoneo al conseguimento dei risultati
previsti. Cio richiede la verifica e/o la convalida e il monitoraggio di routine del
processo.

Possono applicarsi specifiche normative nazionali in materia di ricondizionamen-
to e igiene. L'addetto al ricondizionamento & tenuto ad attenersi alle normative
locali.

Limitazioni del ri
Cicli ripetuti di ricondizionamento hanno un effetto minimo sugli strumenti. La
fine della vita utile di uno strumento é determinata dall'usura e da danni subiti
durante l'uso. Gli strumenti che mostrano segni di usura o danni devono essere
scartati immediatamente e smaltiti in modo corretto.

Istruzioni

Luogo d'impiego

Rimuovere le tracce di contaminazione superficiale subito dopo I'uso sul pazien-
te, quindi riporre lo strumento in un recipiente.

Stoccaggio e trasporto
Trasportare gli strumenti in un recipiente chiuso nell'area di ricondizionamento e
iniziare la puliziaimmediatamente.

Trattamento preliminare

. Per la pulizia preliminare, collocare gli strumenti in un bagno contenente un
detergente enzimatico idoneo. Verificare che gli strumenti siano completa-
mente coperti dal detergente e che non vengano a contatto tra loro.

. Rimuovere eventuali residui con una spazzola morbida. Prestare particolare

attenzione a pulire le aree di difficile accesso degli strumenti e a non disperde-

re germi patogeni durante l'operazione.

Prelevare gli strumenti dal detergente e sciacquarli con acqua fredda per 2 mi-

nuti, quindi asciugarli con aria compressa.

~

w

Pulizia a ultrasuoni

1. Riempire il dispositivo a ultrasuoni con un detergente enzimatico idoneo.

2. Collocare gli strumenti in un apposito porta-strumenti per evitare danni e ga-
rantire la pulizia e la disinfezione di tutte le superfici. Inserire il porta-strumenti
nel dispositivo a ultrasuoni, verificando che gli strumenti siano completamen-
te immersi nel detergente.

3. Awviare il dispositivo a ultrasuoni e trattare gli strumenti per 10 minuti.

4. Prelevare gli strumenti dal dispositivo a ultrasuoni al termine del programma.

5. Sciacquarli sotto acqua fredda per 2 minuti e asciugarli con aria compressa.

Manutenzione, ispezione e prove

- Ispezione visiva per verificare la pulizia e I'integrita, se necessario con l'ausilio di
una lente d'ingrandimento.

- In presenza di contaminazione visibile, il processo deve essere ripetuto.

i} 1 ini p essere i I se so-
no stati perfettamente puliti e sono privi di contaminazioni visibi

Confezionamento per la sterilizzazione
Confezionare gli strumenti in buste idonee alla sterilizzazione (ad es. buste auto-
adesive di SPSmedical).

Sterilizzazione
Dispositivo: sterilizzatrice conforme a DIN EN 285 o piccola sterilizzatrice a vapore
conforme a DIN EN 13060, processo di tipo B o ANSI/AAMI ST55.

Processo: sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 132 °C (270 °F)
(parametro di validazione) o 134 °C con tempo di permanenza ed essiccazione
indicati dal fabbricante della sterilizzatrice (es. 4 e 20 minuti).

1. Porre i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.

2. Awviare il programma.

3. Al termine del programma rimuovere i prodotti e lasciarli raffreddare.

4. Successivamente controllare che la confezione non presenti danni. La confe-
zione difettosa deve essere considerata non sterile.

Gli strumenti non sono idonei alla sterilizzazione ad aria calda o in
chemiclave.

Stoccaggio dopo la sterilizzazione
Conservare gli strumenti sterilizzati confezionati e protetti da ricontaminazione
nella busta di sterilizzazione fino al momento dell'uso.

CONSERVAZIONE / SCADENZA
Data di scadenza: vedere la confezione
Temperatura di stoccaggio: 2-28 °C (36-82 °F)

Conservare in ambiente asciutto. Proteggere dall'esposizione alla luce solare di-
retta o a fonti di calore. Evitare fluttuazioni estreme della temperatura. Conserva-
re nella confezione originale fino al primo utilizzo per agevolare I'identificazione
e la rintracciabilita. Garantire I'identificazione e la rintracciabilita anche dopo il
prelievo dello strumento dalla sua confezione originale.

SMALTIMENTO

| gommini multiuso Orbis Dental devono essere sterilizzati dopo I'uso oppure, in
caso di strumenti monouso classificati a rischio biologico, riposti in idonei conte-
nitori per strumenti taglienti e smaltiti in accordo con le normative locali. Posso-
no applicarsi specifiche normative nazionali. Smaltire soltanto le confezioni com-
pletamente svuotate insieme ai rifiuti domestici, nel rispetto delle normative uffi-
ciali.

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Tutti gli incidenti gravi che si verificano con questo prodotto devono essere im-
mediatamente segnalati al fabbricante e all’autorita competente.
Nell'improbabile evento di inalazione, ingestione, contatto con gli occhi o inci-
denti simili, rivolgersi immediatamente a un medico specialista per ridurre i po-
tenziali danni.

Consult instructions for use

Marking of Conformity Europe

Medical Device

Legal Manufacturer

P! Authorized Rep

Importer

Reference Number

Manufacturing Date

Expiry Date

Batch Code

Unique Device Identifier

Keep dry

1A
e

A

Keep away from sun light

Temperature lim

Non-sterile

QB>

Packaging size

I1SO Code of instrument:

000 00 0 000 000 000
A BCD E F

A. Material of working part

B. shank type or bore diameter

C. overall length

D. shape

E. specific characteristics: grit size

F. nominal size of working part (head diameter)

Max. pressure

Spray H,0

in a steam
at the temperature specified

Maximum Speed RPM

Caution. Please follow general application and safety
instructions

Distributor

Dent4You AG
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Plandent Oy%
Asentajankatu 6
FI-00880 Helsinki, Finland
www.plandent.com




009130 04.26

ORBIS ¥)) Dental Polishers

Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
Consérvelas para su posterior consulta.

Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los pulidores son instrumentos rotatorios formados por una cabeza pulidora de
goma de silicona/sintética impregnada con material abrasivo. Los pulidores se
utilizan en combinacion con las piezas de mano dentales en los procedimientos
restauradores. Los pulidores estan disponibles en diferentes formas y tamafios de
cabeza, tipos y longitudes de véstago y granos abrasivos.

USO PREVISTO

Los pulidores estan previstos para su uso en el contorneado de precisién y el pu-
lido de estructuras duras de la boca, como dientes y restauraciones dentales,
tanto intra como extraoralmente.

COMPOSICION

Véstago: acero inoxidable (muchos contienen niquel) o polieterimida (PEI)
Matriz: goma de silicona o sintética, pigmentos

Abrasivos: diamantes, carburo de silicona, 6xido de aluminio

INDICACIONES

- Tratamientos dentales en los hay que contornear o pulir las estructuras du-
ras del diente y las restauraciones

- Tratamientos dentales cosméticos

CONTRAINDICACION
No usar los pulidores si el paciente tiene alergia conocida a uno de los compo-
nentes arriba mencionados.

INFORMACION DE SEGURIDAD

Seguridad

- Use equipo de proteccion individual mientras utiliza o manipula los instru-

mentos.

Los instrumentos deben limpiarse, esterilizarse y comprobarse de acuerdo

con las siguientes instrucciones de reprocesamiento antes del primer uso y de

todos los usos posteriores.

Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este producto a profe-

sionales sanitarios o bien por prescripcion de estos. Solo el personal especia-

lizado, como los dentistas, debe utilizar los pulidores Orbis Dental en la boca
del paciente.

- No utilice los instrumentos con signos de desgaste o dahados (por ejemplo,
deteriorados, rotacién no concéntrica, etc.). Esto aumenta el riesgo de lesio-
nesy de rotura, y puede influir negativamente en el resultado final. Los instru-
mentos con signos de desgaste o danados deben ser desechados.

- Lageneracion de calor durante la preparacion puede dafar la estructura den-
tal, la pulpay las restauraciones adyacentes.

- Exceder la velocidad maxima especificada y/o la presion de contacto puede
producir un exceso de calor o dafar el instrumento.

Riesgos residuales
Los usuarios deben tener en cuenta que cualquier intervencion en la cavidad bu-
cal implica ciertos riesgos. Algunos de estos riesgos son:

- Desprendimiento del pulidor o de partes de él durante el uso, y su posible in-
gestion o inhalacién. Cortes o quemaduras en la mucosa.

- Sensibilidad postoperatoria/irritacion de la encia.

- Abrasion excesiva que podria causar cambios en el brillo o en el color

- Los pulidores Orbis Dental se suministran sin esterilizar y deben reprocesarse
antes de su primer uso y de todos los usos posteriores.

- Use solo un agente de limpieza/desinfectante adecuado para pulidores.

- Una desinfeccion prolongada puede dafar el pulidor o provocar su decolora-
cién.

- Siga las especificaciones del fabricante del desinfectante relativas a la con-
centracion y el tiempo de reaccion. Asegurese de que el proceso es eficaz.

- Los agentes de limpieza muy acidos o muy alcalinos pueden dafar el instru-
mento. Se recomienda usar productos de limpieza de pH neutro.

- Utilice un agente de limpieza con un inhibidor de corrosion.

- Utilice los dispositivos de esterilizacion conforme al procedimiento recomen-
dado por el fabricante.

- Si los contaminantes se secan, podrian interferir en la correcta limpieza del
instrumento.

- La exposicion prolongada de los instrumentos a los contaminantes, como re-
siduos de sangre, puede producir dafos por corrosion.

EFECTOS SECUNDARIOS/INTERACCIONES
El fabricante no tiene constancia de ninguin efecto secundario ni interaccion.

GRUPO DE USUARIOS/PACIENTES
Para el uso solo por profesionales dentales. Es adecuado para todos los grupos de
pacientes.

PREPARACION

- Utilice inicamente piezas de mano e instrumentos con un perfecto funciona-
miento técnico y una higiene perfecta.

- Laforma, tamafio y tipo de los instrumentos debe seleccionarse segun el tipo
de aplicacion.

- Asegurese de que el instrumento esté conectado a la pieza de mano de forma
segura.

USO ADECUADO

- Las velocidades recomendadas aparecen indicadas en la etiqueta del embala-

je. No supere la velocidad maxima indicada.

Antes de aplicar el instrumento a la zona de la preparacion, péngalo en velo-

cidad de trabajo. Asegurese de que el instrumento rota sin inestabilidad, y

que la refrigeraciéon con agua, si se utiliza, funciona correctamente (min.

50 ml/min).

- Durante su uso, mueva el instrumento continuamente.

- Si utiliza sistemas de pulido de varias fases, use los pulidores en la secuencia
recomendada para conseguir los mejores resultados.

- No aplique una presion superiora 1,5 N.

- Seleccione el sistema de pulido de acuerdo con la aplicacion, tal como se indi-
ca en la tabla mas abajo.

Sistema de pulido Aplicacién
ORBIS for Comp HS-Pol

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Composites de microrrelleno

Todas las ceramicas

METODO DE PRUEBA PARA LA APLICACION CORRECTA

- Compruebe que la rotacion es concéntrica

- Lasr.p.m.del dispositivo estan dentro del intervalo de velocidad recomenda-
do

REPROCESAMIENTO, LIMPIEZA, DESINFECCION Y MANTENIMIENTO
Indicaciones generales

Las instrucciones mas abajo han sido validadas por el fabricante de los pulidores
como adecuadas para el reprocesamiento de un pulidor para su reutilizacion. Si-
gue siendo responsabilidad del encargado del procesamiento garantizar que el
procesamiento, tal y como se realiza utilizando equipos, materiales y personal en
las instalaciones dedicadas a tal fin, dé el resultado esperado. Para ello se necesita
verificacion o validacion y supervision rutinaria del proceso.

Podran aplicarse normativas nacionales especificas del pais sobre reprocesa-
miento e higiene. La persona encargada de reprocesar el producto es responsa-
ble de cumplir con las normativas locales.

Limitaci delrep .
La repeticion de los reprocesamientos tiene una influencia minima en los instru-
mentos. El final de la vida util viene determinado por el desgaste y el dafio del
instrumento debido al uso. Los instrumentos con signos de desgaste o dafiados
deben descartarse de inmediato y eliminarse de manera adecuada.

Instrucciones

Lugar de uso

Elimine la contaminacion de la superficie inmediatamente después del uso en el
paciente. A continuacion, coloque el instrumento en el recipiente.

Almacenamiento y transporte
Transporte los instrumentos hasta el centro de reprocesamiento en un recipiente
cerrado y comience con su limpieza de manera inmediata.

Pretratamiento

1. Para la limpieza previa, ponga los instrumentos en un bafo con un agente lim-
piador enzimatico adecuado. Asegurese de que los instrumentos estan total-
mente cubiertos por el agente limpiador y no se tocan entre si.

2. Retire los residuos remanentes con un cepillo suave. Debe prestarse especial
atencion para garantizar que las areas de dificil acceso de los instrumentos se
limpian, y que no se propagan los gérmenes mediante la utilizacién de aerosol.

3. Saque los instrumentos del agente limpiador, aclarelos 2 minutos con agua fria
y seque con aire comprimido.

Limpieza ultrasénica

1. Llene el dispositivo ultrasénico con un agente limpiador enzimatico adecuado.

2.Introduzca los instrumentos en un soporte adecuado para evitar que se pro-
duzcan daios y garantizar que todas las superficies queden limpias y desinfec-
tadas. Introduzca el soporte con los instrumentos en el dispositivo ultrasénico
y asegurese de que quede totalmente sumergido en el producto de limpieza.

3. Inicie la unidad ultrasénica y trate los instrumentos durante 10 minutos.

4. Saque los instrumentos de la unidad ultrasonica al finalizar el programa.

5. Aclare bajo el chorro de agua fria durante dos minutos y seque con aire com-
primido.

Mantenimiento, inspeccién y prueba

- Inspeccién visual de limpieza e integridad, utilizando aumento en caso necesa-
rio.

- En caso de contaminacion visible, debera repetirse el proceso.

Los pulidores no se pueden esterilizar adecuadamente si no estan
I limpios y sin i6n visible.

Empaquetado para la esterilizacién
Guarde los instrumentos en bolsas adecuadas para la esterilizacion (p. ej., bolsas
autoadhesivas de SPSmedical).

Esterilizacién
Dispositivo: autoclave conforme a la norma DIN EN 285 o autoclave pequefio
conforme a la norma DIN EN 13060, proceso de tipo B o ANSI/AAMI ST55.

Proceso: esterilizacién con vapor con prevacio fraccionado, 132 °C (270 °F)
(pardmetro de validacién) o 134 °C cumpliendo con los tiempos de manteni-
miento y de secado del fabricante del autoclave (p. €], 4 y 20 minutos).

1. Coloque los productos empaquetados en la cdmara de esterilizacion.

2.Inicie el programa.

3. Saque los instrumentos al final del programa y deje que se enfrien.

4. A continuacion compruebe si el empaquetado estd danado. Los empaqueta-
dos defectuosos deben contemplarse como no estériles.

Los instrumentos no son adecuados para la esterilizacion con aire

caliente o en quimiclaves.

Almacenamiento tras la esterilizacion
Conserve el instrumento esterilizado, envasado y protegido de la recontamina-
cion en la bolsa de esterilizacion hasta su siguiente uso.

CADUCIDAD Y CONSERVACION
Eecha de caducidad: consulte el embalaje
Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C (36-82 °F)

Conservar en un entorno seco. Evite la exposicion a la luz solar o a cualquier fuen-
te de calor. Evite las fluctuaciones extremas de temperatura. Conservar en su
envase original hasta su primer uso para facilitar la identificacion y trazabilidad.
Asegurar la identificacion y trazabilidad después de sacar el instrumento de su
envase original.

ELIMINACION

Los pulidores reutilizables Orbis Dental se deben esterilizar después del uso o, en
el caso de los instrumentos desechables clasificados como biopeligrosos, alma-
cenar en un contenedor adecuado para objetos punzantes y eliminar de acuerdo
con la normativa correspondiente. Podran aplicarse normativas nacionales espe-
cificas del pais. Desechar con la basura doméstica tinicamente envases completa-
mente vacios de acuerdo con la normativa oficial.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Todos los incidentes graves ocurridos en relacion con este producto deberan no-
tificarse de inmediato al fabricante y a las autoridades competentes.

En el caso poco probable de inhalacion, ingestion, contacto con los ojos o inci-
dentes parecidos, acudir inmediatamente al especialista para atenuar los posi-
bles dafios.

Consult instructions for use

Marking of Conformity Europe

Medical Device

Legal Manufacturer

P! Authorized Rep

Importer

Reference Number

Manufacturing Date

Expiry Date

Batch Code

Unique Device Identifier

Keep dry

1A
e

A

Keep away from sun light

Temperature lim

Non-sterile

QB>

Packaging size

I1SO Code of instrument:

000 00 0 000 000 000
A BCD E F

A. Material of working part

B. shank type or bore diameter

C. overall length

D. shape

E. specific characteristics: grit size

F. nominal size of working part (head diameter)

Max. pressure

Spray H,0

in a steam
at the temperature specified

Maximum Speed RPM

Caution. Please follow general application and safety
instructions

Distributor

Dent4You AG
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Plandent Oy%
Asentajankatu 6
FI-00880 Helsinki, Finland
www.plandent.com




009130 04.26

ORBIS ¥)) Dental Polishers

antes de usar o produt

Instrugées de utilizagao

Ler asi coes de utili
Guardar para consulta posterior.

DESCRICAO DO PRODUTO

Os polidores sao dispositivos rotativos compostos por uma cabeca de polimento de
silicone/borracha sintética impregnada de material abrasivo. Os polidores séo usa-
dos juntamente com pecas de mao dentdrias para procedimentos de restauragao
dentaria. Os polidores estéo disponiveis em diversas formas e tamanhos de cabega,
tipos e comprimentos de encabadouro, bem como vérios graos abrasivos.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os polidores destinam-se a ser usados para o contorno fino e o polimento de es-
truturas duras na boca, incluindo dentes e restauragbes dentarias, intra ou ex-
traoralmente.

COMPOSICAO

Encabadouro: ago inoxidavel (pode conter niquel) ou polieterimida (PEI)
Matriz: silicone ou borracha sintética, pigmentos

Abrasivos: diamantes, carboneto de silicio, 6xido de aluminio

INDICAGOES

- Tratamentos dentérios que exijam o contorno ou o polimento das estrutu-
ras duras do dente e das restauragoes

- Tratamentos dentarios cosméticos

CONTRAINDICAGAO
Se o paciente tiver alergias conhecidas a algum dos componentes acima, os poli-
dores nao devem ser usados.

INSTRUGOES DE SEGURANGA

Seguranga

- Usar equipamento de prote¢ao individual durante a utilizagao ou o manusea-

mento dos instrumentos.

Antes da primeira utilizagdo e de cada uma das utilizagdes seguintes, os ins-

trumentos tém de ser limpos, esterilizados e verificados de acordo com as

instrugdes de reprocessamento abaixo.

A legislacdo federal americana restringe a venda deste dispositivo a prestado-

res de cuidados de saude licenciados ou por ordem destes. A utilizagao dos

polidores Orbis Dental na boca do paciente s6 pode ser feita por pessoal es-

pecializado, como dentistas.

- Nao usar instrumentos com sinais de desgaste ou danificados (p. ex., deterio-

rados, com rotagao excéntrica, etc.). Isso aumenta o risco de ferimentos e ru-

turas, e pode prejudicar o resultado do trabalho. Os instrumentos com sinais

de desgaste ou danos devem ser eliminados.

A geracao de calor durante a preparacao pode provocar danos na substancia

dentaria, na polpa e nas obturagées adjacentes.

- Ultrapassar a velocidade e/ou a pressao de contacto maxima especificada po-
de criar calor excessivo e/ou danificar o instrumento.

Riscos residuais
Os utilizadores devem estar cientes de que as intervengdes dentarias na cavidade
oral implicam determinados riscos. Alguns destes riscos sdo:

- Desprendimento do polidor ou de partes dele durante a utilizagdo, podendo
resultar em ingestdo ou inalacao. Laceragao ou queimadura da mucosa.

- Sensibilidade pds-operatoria/irritacdo da gengiva.

- Abrasao desproporcionada, podendo resultar em alteragoes do brilho ou da cor

- Os polidores Orbis Dental sdo fornecidos ndo-estéreis e tém de ser reproces-
sados antes da primeira utilizagdo e de cada uma das seguintes.

- Usar apenas um agente de limpeza/desinfetante adequado para polidores.

- Uma desinfecao prolongada pode danificar o polidor ou causar descoloragéo.

- Seguir as especificagoes do fabricante do desinfetante relativamente a con-
centragao e ao tempo de reagdo. Assegurar a eficacia do processo.

- Agentes de limpeza extremamente acidicos ou alcalinos podem danificar o
instrumento. Recomenda-se a utilizagao de agentes de limpeza de pH neutro.

- Usar um agente de limpeza que contenha um agente inibidor de corrosao.

- Usar os dispositivos de esterilizagdo de acordo com o procedimento reco-
mendado pelo fabricante.

- Asecagem dos contaminantes pode impedir uma boa limpeza do instrumento.

- A exposicao prolongada dos instrumentos a contaminantes, como residuos
de sangue, pode provocar danos por corrosao.

EFEITOS SECUNDARIOS/INTERAGOES
O fabricante nao tem conhecimento de efeitos secundarios ou interagdes.

GRUPO DE UTILIZADORES/PACIENTES
Utilizagao reservada a profissionais na area da odontologia. Indicado para todos
0s grupos de pacientes.

PREPARACAO

- Usar apenas pegas de mao e instrumentos em perfeitas condicoes técnicas e
higiénicas.

- Osinstrumentos tém de ser selecionados tendo em conta a forma, o tamanho

e o tipo e de acordo com a aplicagdo em causa.

Verifique se o instrumento esta bem fixado a peca de mao.

UTILIZAGAO DEVIDA

- As velocidades recomendadas estao indicadas no rétulo da embalagem. Nao
exceder a velocidade maxima indicada.

- Antes de aplicar o instrumento no local de preparagao, defini-lo para a veloci-

dade de trabalho. Verificar se o instrumento roda uniformemente e se o arre-

fecimento a 4gua, se aplicado, funciona bem (min. 50 ml/min).

Durante a utilizagdo, mover continuamente o instrumento.

Para alcangar os melhores resultados, usar os polidores pela ordem indicada,

no caso de serem usados sistemas de polimento multifasicos.

- Nao aplicar uma pressao superiora 1,5 N.

- Escolher o sistema de polimento de acordo com a aplicagao, conforme abaixo
indicado.

Aplicaca

Compositos com microcargas

Sistema de p
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Todas as ceramicas

METODO PARA TESTAR A APLICAGAO CORRETA
- Verificar quanto a rotagao concéntrica
- rpm do dispositivo dentro dos limites de velocidade recomendados

REPROCESSAMENTO, LIMPEZA, DESINFEGAO E MANUTENGAO
Observagoes gerais

As instrugoes abaixo foram validadas pelo fabricante dos polidores como sendo
adequadas para a preparagao de um polidor para reutilizacdo. Continua a ser da
responsabilidade do processador assegurar que o processamento, tal como efeti-
vamente realizado utilizando o equipamento, materiais e pessoal nas instalacoes
de processamento, atinja o resultado desejado. Isto exige verificagao e/ou valida-
¢ao e monitorizacao de rotina do processo.

Podem aplicar-se regulamentos especiais especificos do pais relativamente ao
reprocessamento e a higiene. O reprocessador é responsavel pelo cumprimento
dos regulamentos locais.

Limitagoes de reprocessamento

O reprocessamento repetido tem um efeito minimo nos instrumentos. O fim da
vida atil é determinado pelo desgaste e pelos danos do instrumento devido a
utilizagdo. Os instrumentos com sinais de desgaste ou danificados tém de ser

imediatamente postos de parte e devidamente eliminados.

Instrugées

Local de utilizagao

Eliminar a contaminacao a superficie imediatamente depois da utilizagdo no pa-
ciente e colocar o instrumento no recipiente.

Armazenamento e transporte
Transportar os instrumentos num recipiente fechado até ao local de reprocessa-
mento e iniciar imediatamente a limpeza.

Pré-tratamento

1.Para a pré-limpeza, colocar os instrumentos num banho com um agente de
limpeza enzimatico adequado. Os instrumentos tém de ficar completamente
submersos no agente de limpeza e ndo podem tocar uns nos outros.

2. Eliminar os residuos com uma escova macia. Dedicar especial atencao as areas
de dificil acesso dos instrumentos, para garantir que ficam limpas e evitar a dis-
seminagao de germes por pulverizagao.

3. Remover os instrumentos do agente de limpeza e enxagué-los com agua fria
durante 2 minutos e secar com ar comprimido.

Limpeza ultrassénica

1. Encher o aparelho ultrassénico com um agente de limpeza enzimatico adequa-
do.

2. Colocar os instrumentos num suporte para instrumentos adequado, para
evitar danos e garantir que todas as superficies sao limpas e desinfetadas.
Colocar o suporte para instrumentos com os instrumentos no aparelho ul-
trassonico e que ficam c nente submersos no agente de
limpeza.

3. Ligar o aparelho ultrassénico e tratar os instrumentos durante 10 minutos.

4. Remover os instrumentos do aparelho ultrassénico no final do programa.

5. Enxaguar com agua fria durante 2 minutos e secar com ar comprimido.

Manutencao, inspecdo e teste

- Inspecionar visualmente quanto a limpeza e integridade, se necessario, recor-
rendo a uma lupa.

- Se houver contaminacao visivel, o processo tem de ser repetido.

Os polidores s6 podem ficar devidamente esterilizados se tiverem
sido bem limpos e néo api sinais de inaca

Embalamento para a esterilizacao
Embalar os instrumentos em sacos adequados para a esterilizacao (p. ex., sacos
autocolantes da SPSmedical).

Esterilizacéo

Dispositivo: esterilizador em conformidade com a norma DIN EN 285 ou esterili-
zador a vapor pequeno em conformidade com a norma DIN EN 13060, processo
tipo B ou ANSI/AAMI ST55.

Processo: esterilizagdo a vapor com pré-véacuo fracionado, 132 °C (270 °F)
(pardmetro de validagéo) ou 134 °C com tempos de espera e secagem de acordo
com o fabricante do esterilizador (p. ex., 4 e 20 minutos).

1. Colocar os produtos embalados na camara de esterilizagao.

2. Iniciar o programa.

3. Remover os produtos no fim do programa e deixa-los arrefecer.

4. Verificar a embalagem quanto a danos. As embalagens com falhas devem ser
consideradas nao-estéreis.

Os instr néo séo
ou em quimiclave.

para ilizacdo a ar quente

Armazenamento depois da esterilizacao
Guardar o instrumento esterilizado embalado e protegido da recontaminacéo
dentro do saco de esterilizagao até a sua utilizagao.

PRAZO DE VALIDADE/ARMAZENAMENTO
Prazo de validade: ver embalagem
Temperatura de armazenamento: 2-28 °C (36-82 °F)

Guardar em ambiente seco. Proteger da exposicao ao calor e a luz solar. Evitar
flutuagdes extremas de temperatura. Guardar na embalagem original até a pri-
meira utilizagéo, para facilitar a identificacdo e a rastreabilidade. Assegurar a

Consult instructions for use
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identificacdo e a rastreabilidade depois de retirar o instrumento da 1
original.

ELIMINAGAO

Os polidores multiusos Orbis Dental tém de ser esterilizados depois de usados
ou, no caso de instrumentos descartaveis classificados como representando um
perigo bioldgico, guardados num contentor de cortoperfurantes adequado e eli-
minados de acordo com a legislacao aplicavel. Podem aplicar-se regulamentos
especiais especificos do pais. Eliminar apenas embalagens completamente va-
Zias juntamente com o lixo doméstico, em conformidade com os regulamentos
oficiais.

OBRIGAGAO DE COMUNICACAO

Todos os incidentes graves ocorridos em conjugacao com este produto tém de
ser imediatamente comunicados ao fabricante e as autoridades competentes.
No caso improvavel de inalagéo, ingestéo, contacto com os olhos ou incidentes
do género, procurar imediatamente ajuda médica de um especialista para miti-
gar eventuais maleficios.
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Brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning grundigt, for produktet anvendes.
Skal opbevares til senere brug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Poleringsspidser er roterende enheder, der bestar af et poleringshoved i silikone-
gummi/syntetisk gummi med et slibemateriale. Poleringsspidserne anvendes
sammen med dentale handstykker til tandrestaureringsprocedurer. Polerings-
spidserne fas med forskellige hovedformer og -starrelser, skafttyper og leengder
samt slibekorn.

TILSIGTET ANVENDELSE
Poleringsspidserne er beregnet til at blive brugt til detaljeret konturering og po-
lering af harde strukturer i munden, herunder teender og tandrestaureringer ba-
de intraoralt og ekstraoralt.

SAMMENSATNING

Skaft: rustfrit stal (kan indeholde nikkel) eller polyetherimid (PEI)
Matrix: silikone eller syntetisk gummi, pigmenter
Slibemateriale: diamanter, siliciumcarbid, aluminiumoxid

INDIKATIONER

- Tandbehandlinger, der kraever konturering eller polering af de harde
tandstrukturer og restaureringer

- Kosmetiske tandbehandlinger

KONTRAINDIKATIONER
Hvis en patient har en kendt allergi over for nogle af ovennaevnte komponenter,
ber poleringsspidserne ikke bruges.

SIKKERHEDSANVISNINGER

Sikkerhed

- Anvend personlige vaernemidler under anvendelse eller handtering af instru-
menterne.

- Instrumenterne skal rengeres, steriliseres og tjekkes i overensstemmelse med
nedenstéende anvisninger til oparbejdning inden den forste anvendelse og
for hver efterfelgende anvendelse.

- Amerikansk lovgivning begreenser denne anordning til salg af eller pa ordre
af en laege eller tandlaege. Brugen af Orbis Dental poleringsspidser i patien-
tens mund ma kun foretages af specialpersonale sdsom tandlaeger.

- Brug ikke instrumenter, der viser tegn pa slitage eller beskadigelse (dvs. for-
ringelse, ikke-koncentrisk rotation osv.). Dette oger risikoen for skader samt
brud og kan have en negativ effekt pa resultatet af arbejdet. Instrumenter, der
viser tegn pa slitage eller beskadigelse, skal bortskaffes.

- Varmegenerering under klargering kan fore til skade pa tanden, pulpa og til-
stodende fyldninger.

- Overskridelse af den maksimale specificerede hastighed og/eller kontakttryk
kan resultere i overdreven varmegenerering og/eller beskadigelse af instru-
mentet.

Restri
Brugerne skal veere opmaerksomme pa, at enhver tandbehandling i mundhulen
indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er:

- Frigorelse af poleringsspidsen eller dele af denne under brug, som kan fore til
indtagelse eller inhalation. Rifter eller forbraendinger i slimhinden.

- Postoperativ folsomhed/irritation i tandkedet.

- Disproportioneret slibning, der kan fore til zendringer i glans eller farve.

- Orbis Dental poleringsspidser leveres usterile og skal klargeres inden den for-
ste anvendelse og fer hver efterfelgende anvendelse.

- Brug kun et rengeringsmiddel/desinfektionsmiddel, der er egnet til pole-
ringsspidser.

- Leengerevarende desinfektion kan beskadige poleringsspidsen eller forarsa-
ge misfarvning.

- Folg specifikationerne fra producenten af desinfektionsmidlet for sa vidt an-
gar koncentration og reaktionstid. Serg for, at processen er effektiv.

- Steerkt syreholdige og alkaliske rengeringsmidler kan beskadige instrumen-
tet. Det anbefales at bruge pH-neutrale rengeringsmidler.

- Brug et rengeringsmiddel, der indeholder en korrosionsinhibitor.

— Brug steriliseringsenheder i henhold til producentens anbefalede procedure.

- Indterringen af kontaminanter kan hindre korrekt rengering af instrumentet.

- Hvis instrumenterne gennem laengere tid eksponeres over for kontaminanter
sasom blodrester, kan det fore til korrosionsbeskadigelse.

BIVIRKNINGER/INTERAKTIONER
Producenten kender ikke til nogen bivirkninger eller interaktioner.

BRUGER-/PATIENTGRUPPE
M kun anvendes af tandlaeger. Egnet til alle patientgrupper.

FORBEREDELSE

- Brug kun teknisk og hygiejnisk perfekte handstykker og instrumenter.

- Instrumenterne skal veelges baseret pa form, starrelse og type i henhold til
den méde, det skal anvendes pa.

- Serg for, at instrumentet er forsvarligt tilsluttet handstykket.

KORREKT ANVENDELSE

- De anbefalede hastigheder er angivet pa etiketten pa emballagen. Den an-
givne maksimalhastighed ma ikke overskrides.

- For du péferer instrumentet pa klargeringsstedet, skal du bringe det op til ar-
bejdshastighed. Serg for, at instrumentet roterer uden ubalance, og at vand-
kelingen - hvis den anvendes - fungerer korrekt (min. 50 ml/min).

- Under brug skal du flytte instrumentet kontinuerligt.

- For at opna de bedste resultater skal du bruge poleringsspidserne i den an-
givne reekkefelge, nar du bruger poleringssystemer med flere faser.

- Undga at pafere tryk pa over 1,5 N.

- Valg poleringssystemet i henhold til anvendelsesformalet som angivet i ta-
bellen nedenfor.

Poleringssystem Anvendelse
ORBIS for Comp HS-Pol

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Mikrofyldte kompositmaterialer

Alle keramikmaterialer

TESTMETODE TIL KORREKT APPLICERING
- Kontrollér den koncentriske rotation
- Enhedens o/m inden for det anbefalede hastighedsomrade

OPARBEJDNING, RENG@RING, DESINFEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE
Generelle bemaerkninger

Nedenstdende anvisninger er blevet valideret af producenten af poleringsspid-
serne som vaerende i stand til at klargere en poleringsspids til genbrug. Ansvaret
for, at klargeringen har det enskede resultat, forbliver hos personen, der udfarer
denne ved hjelp af udstyr, materialer og personale pa klargeringsstedet. Dette
kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig overvagning af proces-
sen.

Der kan gzelde saerlige landespecifikke bestemmelser mht. oparbejdning og hy-
giejne. Personen, der er ansvarlig for klargeringen, skal overholde de lokale be-
stemmelser.

gl ved oparbejdni
Gentagen oparbejdning har en minimal effekt pa instrumenterne. Brugsopher
bestemmes af slid og beskadigelse af instrumentet under anvendelsen. Instru-
menter, der viser tegn pa slitage eller beskadigelse, ma ikke leengere bruges og
skal bortskaffes korrekt.

Anvisninger

Anvendelsessted

Fjern overfladekontaminering umiddelbart efter brug pa patienten, og anbring
derefter instrumentet i beholderen.

Opbevaring og transport
Transportér instrumenterne i en lukket beholder til klargeringsstedet, og begynd
straks renggringen.

Forbehandling

1.Til forrensning skal du placere instrumenterne i et bad med et egnet enzyma-
tisk rengeringsmiddel. Serg for, at instrumenterne er helt daekket af rengo-
ringsmidlet og ikke kommer i kontakt med hinanden.

2. Fjern de resterende rester med en blad berste. Man skal vaere szerlig opmaerk-
som for at sikre, at instrumentets vanskeligt tilgeengelige omrader renses, og at
spredning af bakterier gennem sprejtning forhindres.

3. Fjern instrumenterne fra rengeringsmidlet, skyl med koldt vand i 2 minutter,
og ter med trykluft.

Ultralydsrensning
1. Fyld ultralydsenheden med et passende enzymatisk rengeringsmiddel.

. Seet instrumenterne i en egnet instrumentholder for at undgé beskadigelse, og
sorg for, at alle overflader er rene og desinficerede. Szet instrumentholderen
med instrumenter i ultralydsenheden, og serg for, at den er helt nedsaenket i
rengeringsmidlet.

3. Start ultralydsenheden, og behandl instrumenterne i 10 minutter.

4. Fjern instrumenterne fra ultralydsenheden, nér programmet er slut.

5. Skyl under koldt vand i 2 minutter, og ter med trykluft.

~

Vedligeholdelse, inspektion og afprevning

- Visuel inspektion med hensyn til renlighed og integritet ved hjeelp af forstorrelse
om ngdvendigt.

- Itilfeelde af synlig forurening skal processen gentages.

kan ikke korrekt, de er ble-

Poleri
A vet grundigt rengjort og er fri for visuel forurening.

Pakning inden steriliserin
Pak instrumenter i poser, der er egnede til sterilisering (f.eks. selvklaebende poser
fra SPSmedical).

Sterilisering
Enhed: Sterilisator i henhold til DIN EN 285 eller lille dampsterilisator i henhold til
DIN EN 13060, type B-proces eller ANSI/AAMI ST55.

Proces: Dampsterilisering med fraktioneret forvakuum, 132 °C (270 °F) (valide-
ringsparameter) eller 134 °C med holde- og terretid i henhold til anvisningerne
fra producenten af sterilisatoren (f.eks. 4 og 20 minutter).

1. Anbring de pakkede produkter i steriliseringskammeret.

2. Start programmet.

3. Fjern produkterne, nar programmet er slut, og lad dem kele af.

4. Kontrollér dernzest emballagen for eventuelle skader. Beskadiget emballage
skal betragtes som ikke-steril.

Instrumenterne er ikke egnede til sterilisering med varm luft eller i
kemiklaver.

Opbevaring efter steriliserin
Opbevar det steriliserede instrument pakket ind og beskyttet mod ny kontami-
nering i steriliseringsposen indtil brug.

HOLDBARHED/OPBEVARING
Udlgbsdato: Se emballage
Opbevaringstemperatur: 2-28 °C (36-82 °F)

Opbevares tort. Skal beskyttes mod varme og sollys. Undga ekstreme tempera-
turudsving. Opbevares i den originale emballage indtil forste anvendelse for at
gore identifikation og sporbarhed nemmere. Kontrollér identifikation og spor-
barhed, nar instrumentet er blevet fjernet fra sin originale emballage.

BORTSKAFFELSE

Orbis Dental poleringsspidser til flergangsbrug skal steriliseres efter brug, eller i
tilfeelde af engangsinstrumenter, der er klassificeret som biologisk smittefarlige,
opbevares i en egnet beholder til skarpe genstande og bortskaffes i henhold til
gaeldende lovgivning. Der kan gaelde landespecifikke forskrifter. Bortskaf kun
helt temte pakker sammen med husholdningsaffald i overensstemmelse med
officielle bestemmelser.

INDBERETNINGSPLIGT

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med dette produkt, skal indbe-
rettes til fabrikanten samt til den kompetente myndighed.

| det usandsynlige tilfeelde af indanding, indtagelse, gjenkontakt eller lignende
handelser, skal du straks sege laegehjaelp hos en relevant specialleege for at
mindske den mulige skade.

Consult instructions for use
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ORBIS ¥)) Dental Polishers

Bruksanvisning

Léds noga igenom isnil fore al ingav p
Sparas for senare bruk.

PRODUKTBESKRIVNING

Polerare &r roterande instrument som bestér av ett instrumenthuvud i silikon/
syntetiskt gummi, impregnerat med abrasivmedel. Polerarna anvands tillsam-
mans med dentala handstycken for rekonstruktiva tandvardsbehandlingar. Pole-
rare finns i varierande form och storlek av instrumenthuvud, skafttyp, langd lik-
som kornstorlek.

AVSEDD ANVANDNING
Polerare &r avsedda for finkonturering och polering av hérd substans i munnen
inklusive ténder och restaureringar bade intra- och extraoralt.

SAMMANSATTNING
Skaft: rostfritt stal (kan innehalla nickel) eller polyeterimid (PEI)

Matris: silikon eller syntetiskt gummi, pigment
Abrasivmedel: diamanter, kiselkarbid, aluminiumoxid

INDIKATIONER

- Tandvérd som kraver konturering eller polering av hard tandsubstans och
restaureringar

- Kosmetisk tandvard

KONTRAINDIKATION
Polerarna ska inte anvandas pé patienter med kénd allergi mot nagon av ovan-
namnda komponenter.

SAKERHETSFORESKRIFTER

Sakerhet

- Anvénd personlig skyddsutrustning vid anvéndning eller handhavande av

instrumenten.

Instrumenten ska rengdras, steriliseras och kontrolleras enligt nedanstaende

instruktioner for upparbetning fore férsta och varje pafoljande anvéndning.

- Enligt federal lag far denna produkt i USA endast saljas till eller pa bestélining
av auktoriserad tandvardspersonal. Endast specialiserad personal, som tand-
lédkare, far anvanda Orbis Dental polerare i patientens mun.

- Anvand inte instrument med tecken pé forslitning eller skada (t.ex. slitage,

icke koncentrisk rotation, osv.). Det okar risken fér personskada och instru-

mentbrott och kan ha en negativ paverkan pé arbetsresultatet. Instrument
som visar tecken pa forslitning eller skada ska kasseras.

Véarmeutveckling under preparation kan leda till skada pé tandsubstans, pul-

pa och angransande fyliningar.

- Om den angivna maximala hastigheten 6verskrids kan det leda till kraftig vér-
meutveckling och/eller skada p& diamantinstrumentet.

Kvarstaende risker
Anvéndare ska vara medvetna om att alla tandvardsingrepp i munhdlan medfor
vissa risker. Exempel pa sddana risker:

- Poleraren eller delar av den kan lossna vid anvéndningen, vilket kan leda till
nedsviljning eller inhalation. Laceration eller brannskada pa mjukvavnaden.

- Postoperativ gingival sensibilitet/irritation.

- Alltfér omfattande abrasion kan skapa glans eller fargforandringar

—  Orbis Dental polerare levereras icke-sterila och ska steriliseras fére forsta och
varje paféljande anvéndning.

- Anvénd endast rengéringsmedel/desinfektionsmedel som &r lampliga for po-
lerare.

- Forlangd desinfektion kan bade skada poleraren och missfarga den.

- Folj instruktionerna fran tillverkaren av desinfektionsmedlet avseende kon-

centration och reaktionstid. Kontrollera att processen ar verksam.

Starkt sura och alkaliska rengéringsprodukter kan skada instrumentet. Ren-

goéringsmedel med neutralt pH rekommenderas.

- Anvéand ett rengoringsmedel som innehéller ett korrosionsinhiberande
medel.

- Anvénd steriliseringsutrustning i enlighet med proceduren som tillverkaren
rekommenderar.

- Om debris far torka in pé instrumentet forsvaras rengéringen.

- Omiinstrumenten utsétts fér kontamination av t.ex. blodrester kan det ge kor-
rosionsskador.

BIVERKNINGAR/INTERAKTIONER
Inga biverkningar eller interaktioner &r kdnda av tillverkaren.

ANVANDAR-/PATIENTGRUPP
Far enbart anvandas av kvalificerad tandvardspersonal. Lamplig fér alla patient-
grupper.

FORBEREDELSER

- Anvind endast tekniskt och hygieniskt felfria handstycken och instrument.

- Instrumenten (form, storlek, typ) ska i forsta hand valjas ut efter den typ av
behandling som ska utforas.

- Kontrollera att instrumentet &r i last position i handstycket.

KORREKT ANVANDNING

- Rekommenderade hastigheter anges pa forpackningsetiketten. Overskrid in-
te den angivna maximala hastigheten.

- Latinstrumentet fa arbetshastighet innan det appliceras pa preparationsstal-
let. Kontrollera att instrumentet roterar utan obalans och att vattenkylningen,
om sadan anvands, fungerar korrekt (minst 50 ml/min).

- Under anvindningen ska instrumentet vara i kontinuerlig rérelse.

For bésta resultat ska du anvanda polerarna i angiven ordning da du anvén-

der flerfasiga polersystem.

- Anvand inte hogre tryckkraft &n 1,5 N.

Vilj polersystem efter den applicering som anges i nedanstaende tabell.

Polersystem
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Applicering

Mikrofyllda kompositer

Alla keramer

TESTMETOD FOR KORREKT APPLICERING

- Kontrollera att rotationen &r koncentrisk

- Produktens rpm (varv per minut) ligger inom rekommenderat hastighetsin-
tervall

UPPARBETNING, RENGORING, DESINFEKTION OCH UNDERHALL
Allménna anmiérkningar

Nedanstaende instruktioner har validerats av polerarnas tillverkare i dennes
egenskap av kvalificerad att férbereda &teranvandning av polerare. Anvéndaren
forblir ansvarig for kontroll av att bearbetning, sdsom den faktiskt utférs med ut-
rustning, material och personal i anldggningen fér bearbetning, uppnér énskat
resultat. Detta kraver att processen verifieras och/eller valideras samt Gvervakas
regelbundet.

Speciella landsspecifika upparbetnings-och hygienforordningar kan vara till-
lampliga. Anvandaren dr ansvarig for att de lokala forordningarna féljs.

g for upp ing
Upprepad upparbetning har minimal effekt pa instrumenten. Instrumentets livs-
langd bestams av slitage och skador orsakade av anvandningen. Instrument med
tecken pa forslitning eller skada ska genast sorteras ut och kasseras pé korrekt
satt.

Instruktioner

Behandling vid anvandningsstallet

Avlagsna ytlig kontaminering omedelbart efter varje anvandning pa patient. Pla-
cera darefter instrumenten i en behéllare.

Férvaring och transport

Transportera instrumenten i en stdngd behallare till upparbetningsavdelningen

och starta omedelbart rengéringen.

Férbehandling

1. Som férrengéring placeras instrumenten i ett bad med ett lamplig enzymatiskt
rengéringsmedel. Kontrollera att instrumenten ar fullsténdigt tackta av rengo-
ringsmedlet och att de inte kommer i kontakt med varandra.

2. Avlagsna aterstaende restsubstanser med en mjuk borste. Det ar speciellt vik-
tigt att kontrollera att svardtkomliga delar av instrumenten &r rena och att bak-
teriespridning genom luftblastring férhindras.

3. Lyft ut instrumenten fran rengéringsbadet och skélj med kallt vatten i 2 minu-
ter. Torka sedan med tryckluft.

Ultraljudsrengéring

1. Fyll ultraljudsapparaten med ett Iampligt enzymatiskt rengéringsmedel.

2. Placera instrumenten i en lamplig instrumentkorg for att forhindra skador och
garantera att alla ytor rengérs och desinficeras. Placera korgen med instrumen-
ten i ultraljudsapparaten och se till att den &r fullstandigt nedsankt i rengo-
ringsmedlet.

3. Starta ultraljudsapparaten och behandla instrumenten i 10 minuter.

4. Lyft upp instrumenten ur ultraljudsbadet da programmet &r avslutat.

5. Skélj med kallt vatten i 2 minuter och torka med tryckluft.

Underhall, inspektion och testnin;

- Granska instrumenten visuellt avseende renhet och skador, eventuellt med hjélp
av forstoringsglas.

- Om kontaminering upptacks maste processen upprepas.

Polerare maste vara noggrant rengjorda och fria fran synlig konta-
inering for att kunna sterili: korrekt.

Férpackning for steriliserin
Packa in instrumenten i pasar som &r lampliga for sterilisering (t.ex. sjélvhaftande
pasar fran SPSmedical).

Sterilisering
Medicinteknisk produkt: Sterilisator enligt DIN EN 285 eller liten &ngsterilisator
enligt DIN EN 13060, processtyp B eller ANSI/AAMI ST55.

Process: Angsterilisering med fraktionerat forvakuum, 132 °C (270 °F) (valide-
ringsparameter) eller 134 °C med halltid och torktid enligt sterilisatorns tillverka-
re (t.ex. 4 och 20 minuter).

1. Placera de forpackade produkterna i steriliseringskammaren.

2. Starta programmet.

3.Ta ut produkterna efter avslutat program och lat dem svalna.

4. Kontrollera sedan forpackningen avseende eventuella skador. Defekt forpack-
ning ska alltid anses vara icke-steril.

arintela for med hetluft eller for

kemisk sterilisering.

Férvaring efter steriliserin
Férvara de steriliserade instrumenten forpackade och skyddade fran ny kontami-
nering i steriliseringspésen fram till anvandning.

HALLBARHET/LAGRING
Utgéngsdatum: se férpackningen
Forvaringstemperatur: 2-28 °C (36-82 °F)

Forvara instrumenten torrt. Far ej utséttas for varme eller solljus. Undvik extrema
temperaturfordndringar. Férvara instrumenten i originalférpackningen fram till
forsta anvandningen for att underldtta identifiering och sparbarhet. Se till att
identifiering och sparbarhet méjliggors dven da instrumentet har tagits ur origi-
nalférpackningen.

DESTRUKTION

Orbis Dental ateranvandbara polerare ska steriliseras efter anvandning. En-
gangspolerare, klassificerade som riskavfall, forvaras i limplig behéllare for vassa
féremal och kasseras enligt géllande lagstiftning. Sarskilda landsspecifika forord-
ningar kan gélla. Endast helt témda férpackningar far kasseras tillsammans med
hushallsavfall enligt officiella forordningar.

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET

Alla allvarliga incidenter som intraffar vid kontakt med den har produkten maste
omedelbart rapporteras till tillverkaren och den ansvariga myndigheten (Lake-
medelsverket i Sverige).

Vid den osannolika férekomsten av inhalation, nedsviljning, 6gonkontakt eller
liknande héndelser: s6k genast lakarhjélp fran lamplig medicinsk specialitet for
att minska risken for potentiella skador.

Consult instructions for use
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Bruksanvisning

Les noye gjennom bruksanvisningen for bruk av produktet.
Oppbevares for & kunne sla opp i senere.

PRODUKTBESKRIVELSE

Polerere er roterende utstyr som bestar av et polerhode av silikon / syntetisk ma-
teriale impregnert med slipemiddel. Polerere brukes i kombinasjon med dentale
héndstykker i prosedyrer for dentale restaureringer. Polerere er tilgjengelige med
diverse hodeformer og starrelser, skafttyper samt lengder og slipekorn.

TILTENKT BRUK
Polerere er beregnet pa a brukes til & konturere og polere harde strukturer i mun-
nen, herunder tenner og dentale restaureringer, bade intraoralt og ekstraoralt.

SAMMENSETNING

Skaft: rustfritt stal (kan inneholde nikkel) eller polyeterimid (PEI)
Matrise: silikon eller syntetisk gummi, pigmenter

Slipemidler: diamanter, silikonkarbid, aluminiumoksid

INDIKASJONER

- Tannbehandlinger som krever konturering eller polering av hard tann-
struktur og restaureringer

- Kosmetiske tannbehandlinger

KONTRAINDIKASJONER
Hvis det er kjent at en pasient er allergisk mot en av de ovennevnte komponente-
ne, skal polererne ikke brukes.

SIKKERHETSINFORMASJON

Sikkerhet

- Bruk personlig verneutstyr nar du bruker eller handterer instrumenter.

- Instrumentene ma rengjeres, steriliseres og kontrolleres i henhold til dekon-
tamineringsinstruksjonene nedenfor for forste bruk og fer hver senere bruk.

- Lovgivning i USA begrenser salget av dette utstyret til autorisert helseperso-
nell. Orbis Dental-polerere skal kun brukes i pasientens munn nar dette utfe-
res av spesialisert personell, som f.eks tannlege.

- Ikke bruk instrumenter som har tegn til slitasje eller skader (f.eks. oppsmuld-
ring, rotasjon med kast, osv.). Dette oker faren for skader, brudd, og kan pavir-
ke arbeidsresultatet negativt. Instrumenter som har tegn til slitasje eller ska-
de, skal kasseres.

- Genereringen av varme under prepareringen kan skade tannsubstans, pulpa
og tilstatende fyllinger.

- En overskridelse av maksimal spesifisert hastighet og/eller kontakttrykk kan
fore til overdreven varmegenerering og/eller skade pa instrumentet.

Gjenvaerende risikoer
Brukerne skal vaere klar over at dentale inngrep i munnhulen innebzerer visse risi-
koer. Noen av disse risikoene er:

- Polereren eller deler av den kan lgsne under bruk, og det kan fore til at den
svelges eller pustes inn. Rifter i eller forbrenning av slimhinnevev.

- Sensitivitet etter operasjonen / irritasjon av gingiva.

- Disproporsjonal nedsliting som kan fere til endringer av glans eller farge

- Orbis Dental-polerere leveres usterile og mé dekontamineres for forste bruk
og fer hver senere bruk.

- Bruk bare rengjerings-/desinfeksjonsmiddel som er egnet for polerere.

- Forlenget desinfeksjon kan skade polereren eller fore til misfarging.

- Foelg produsentens i joner for desinfeksjonsmiddelet med henblikk
pa konsentrasjon og reaksjonstid. Forviss deg om at prosessen er effektiv.

- Rengjeringsmidler med sterke syrer og baser kan skade instrumentet. Det an-
befales & bruke pH-neytrale rengjeringsmidler.

- Bruk et rengjerings-/desinfeksjonsmiddel som inneholder en korrosjonshem-
mer.

- Bruk steriliseringsenheter i henhold til produsentens anbefalte prosedyre.

- Kontaminerende smuss som terker, kan hindre korrekt rengjering av instru-
mentet.

- Dersom instrumenter utsettes for lang eksponering overfor kontaminerende
smuss, f.eks. blodrester, kan det oppsta skader pa grunn av korrosjon.

BIVIRKNINGER/INTERAKSJONER
Produsenten kjenner ikke til bivirkninger eller interaksjoner.

BRUKER-/PASIENTGRUPPE
Skal kun brukes av kvalifiserte, profesjonelle tannbehandlere. Egnet for alle pasi-
entgrupper.

KLARGJORING

- Bruk kun teknisk og hygienisk feilfri handstykker og instrumenter.

- Instrumentene ma velges pa grunnlag av form, sterrelse, type i henhold til
type bruk.

- Serg for at instrumentet er godt tilkoblet handstykket.

KORREKT BRUK

- Anbefalte hastigheter er ogsa angitt pa emballasjen. Ikke overskrid maks. an-
gitt hastighet.

- For instrumentet brukes pa prepareringsstedet, bringer du det opp i arbeids-
hastighet. Pase at instrumentet roterer uten ubalanse, og at vannkjelingen
fungerer som den skal - om relevant - (min. 50 ml/min).

- Beveg instrumentet kontinuerlig under bruk.

- Bruk polerere i indikert rekkefolge ved bruk av flerfase-poleringssystemer for
4 oppna beste resultater.

- lkke bruk trykk som overskrider 1,5 N.

- Velg poleringssystem i henhold til bruk, som angitt i tabellen nedenfor.

Poleringssystem Bruk
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Mikrofylte kompositter

Alle keramikker

TESTMETODE FOR KORREKT BRUK
- Kontroller at rotasjonen er kastfri
- Enhetens omdreiningstall er innenfor anbefalt hastighetsomrade

DEKONTAMINERING, RENGJ@RING, DESINFEKSJON OG VEDLIKEHOLD
Generelle bemerkninger

Produsenten av polererne har validert instruksjonene nedenfor som egnet til for-
beredelse av polererne for gjenbruk. Personen som dekontaminerer utstyret har
ansvaret for at dekontaminasjonen som gjennomfares av utstyret, materiellet og
personell pa dekontaminasjonsstedet, oppnar ensket resultat. Dette krever verifi-
sering og/eller validering samt rutinemessig overvaking av prosessen.

Spesielle forskrifter for dekontaminasjon og hygiene kan gjelde i de ulike land.
Personen som dekontaminerer, er ansvarlig for samsvaret med lokale forskrifter.

D ineri b .
Gjentatt dekontaminasjon har en minimal effekt pa instrumentene. Nar bruksti-
den er over, avhenger av slitasje og skade som oppstar pa instrumentet som fol-
ge av bruk. Instrumenter som har tegn til slitasje eller skader, ma sorteres ut
umiddelbart og kasseres forskriftsmessig.

Instruksjoner

Brukssted

Fjern overflatekontaminasjon umiddelbart etter bruk pa pasienten, plasser sa in-
strumentet i beholderen.

Oppbevaring og transport
Transporter instrumentene til dekontaminasjonsomradet i en lukket beholder og
start rengjeringen umiddelbart.

Forbehandling

. For forhandsrengjering plasseres instrumentene i et bad med et egnet enzy-
matisk rengjeringsmiddel. Pase at instrumentene er helt dekket av rengjo-
ringsmiddelet, og la dem ikke komme i kontakt med hverandre.

. Fjern gjenveerende reststoffer med en myk berste. Det er spesielt viktig & pase
at vanskelig tilgjengelige omrader pé instrumentene rengjores, og at spred-
ning av bakterier pa grunn av spray unngas.

. Fjern instrumentene fra rengjeringsmiddelet, skyll dem med kaldt vann i to mi-
nutter, og terk med trykkluft.

~
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Ultrasonisk rengjering

1. Fyll det ultrasoniske utstyret med et egnet enzymatisk rengjoringsmiddel.

2. Settinstrumentene i en egnet instrumentholder for & unnga skade, og kontrol-
ler at alle overflater er rengjort og desinfisert. Sett instrumentholderen med
instrumentene inn i det ultrasoniske utstyret og kontroller at det er senket helt
ned i rengjeringsmiddel.

3. Start det ultrasoniske utstyret, og behandle instrumentene i en periode pa ti mi-
nutter.

4. Fjern instrumentene fra det ultrasoniske utstyret ved programmets slutt.

5. Skyll dem med kaldt vann i to minutter og terk med trykkluft.

Vedlikehold, inspeksjon og testin
- Visuellinspeksjon for renhet og integritet, bruk gjerne forstgrrelse.
- Ved synlig kontaminering skal prosedyren gjentas.

ﬁ I kan ikke sterili forskri med mindre de er
grundig rengjorte og helt uten synlig kontaminasjon.

Forpakning for steriliserin
Pakk instrumentene inn i poser som er egnet for sterilisering (f.eks. selvlukkende
poser fra SPSmedical).

Sterilisering
Utstyr: Sterilisator iht. DIN EN 285 eller liten dampsterilisator iht. DIN EN 13060,
type B prosess eller ANSI/AAMI ST55.

Prosess: Dampsterilisering med fraksjonert pre-vakuum, 132 °C (270 °F) (para-
meter for validering) eller 134 °C med holde- og terketid iht. sterilisatorprodusen-
ten (f.eks. 4 og 20 minutter).

1. Plasser de innpakkede produktene i steriliseringskammeret.

2. Start programmet.

3.Ta produktene ut ved programmets slutt, og la dem bli kalde.

4. Kontroller deretter forpakningene for mulig skade. Forpakninger med feil mé&
anses for a veere usterile.

Instrumentene er ikke egnet til sterilisering med varmluft eller
kjemiklav.

Oppbevaring etter steriliserin:
Oppbevar det steriliserte instrumentet innpakket og beskyttet mot ny kontami-
nering i steriliseringsposen frem til bruk.

HOLDBARHET/OPPBEVARING
Utlgpsdato: se emballasjen
Oppbevaringstemperatur: 2-28 °C (36-82 °F)

Oppbevares pa et tort sted. Beskyttes mot eksponering for varme og sollys. Unn-
ga ekstreme temperaturforskjeller. Oppbevares i originalemballasjen fram til for-
ste bruk for a lette identifikasjon og sporbarhet. Kontroller identifikasjon og spor-
barhet etter at instrumentet er tatt ut av originalemballasjen.

KASSERING

Orbis Dental-polerere ma steriliseres etter bruk, eller klassifiseres som biologisk
farlig avfall i tilfelle utstyr til engangsbruk, oppbevares i egnede beholdere for
spisse og skarpe gjenstander og kasseres i samsvar med gjeldende forskrifter.
Spesielle forskrifter kan gjelde i de ulike land. Kast kun emballasje som er helt
tom sammen med restavfallet i samsvar med gjeldende forskrifter.

RAPPORTERINGSPLIKT

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med dette produktet, ma
umiddelbart rapporteres til produsenten og til kompetent myndighet.

Dersom den usannsynlige situasjonen oppstar at materiale pustes inn, svelges,
kommer i kontakt med gyne eller liknende hendelser, ma spesialisert lege oppse-
kes umiddelbart for & unngé mulig skade.

Consult instructions for use
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Kayttoohje

Lue iennen
Sallyta myohempaa tarvetta varten.

Kyttos.

TUOTEKUVAUS

Kiillottimet ovat pydrivia laitteita, jotka koostuvat silikonista/synteettisestd ku-
mista valmistetusta kulloluspaasta Joka on kyllastetty hlomamatenaalllla Kullol»
tlmla kaytetaan hamr 1 kanssa har

keti issa restauraati Kiillottimista on saatavana useita
paan muotoja ja kokoja, varsityyppeja ja -pituuksia sekd hiomaosia.

KAYTTOTARKOITUS

Kiillottimet on tarkoitettu suun kovien rakenteiden — mukaan lukien hampaat ja
hammasproteesit — viimeistelevaan muotoiluun ja kiillotukseen seka suussa etta
suun ulkopuolella.

KOOSTUMUS

Varsi: ruostumaton terds (saattaa sisaltad nikkelid) tai polyeetteri-imidi (PEI)
Matriisi: silikoni tai synteettinen kumi, pigmentit

Hioma-aineet: timantit, piikarbidi, alumiinioksidi

INDIKAATIOT

- Hammashoidot, jotka edellyttavat kovien hammasrakenteiden ja restau-
raatioiden muotoilua tai kiillotusta.

- Kosmeettiset hammashoidot

VASTA-AIHE
Kiillottimia ei tule kayttaa, jos potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin edelld
mainituista ainesosista.

TURVAOHJEET

Turvallisuus

- Kaytd henkilonsuojaimia instrumenttien kayton tai kasittelyn aikana.

- Instrumentit on puhdistettava, steriloitava ja tarkastettava alla olevien ohjei-

den mukaisesti ennen ensimmaista ja kutakin seuraavaa kayttoa.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tuotteen saa myyda ainoastaan

laillistetulle terveydenhuollon ammatinharjoittajalle tai hanen tilauksestaan.

Ainoastaan koulutettu henkildkunta, kuten hammasladkarit, saavat kayttaa

Orbis Dental-kiillottimia potilaan suussa.

- Al3 kéytd instrumentteja, joissa ndkyy kulumien tai vaurioiden merkkeja
(esim. haurastumista tai epakeskistd py6rimistd). Viallisen instrumentin kdytto
lisdéd vamman ja murtumisen riskid ja voi vaikuttaa negatiivisesti tyon tulok-
seen. Instrumentit, joissa nékyy kulumien tai vaurioiden merkkejd, on havitet-
tava.

- Preparoinnin aikana muodostuva lamp6 saattaa vahingoittaa hammaskudos-

ta, pulpaa ja viereisia taytteitd.

Médritellyn enimmaisnopeuden ja/tai kosketuspaineen ylittiminen saattaa

johtaa liialliseen l&mmo6n muodostumiseen ja/tai instrumentin vaurioitumi-

seen.

Jaannosriskit
Kayttajien on oltava tietoisia siitd, ettd kaikkiin suuontelossa tehtaviin hammas-
hoidollisiin toimenpiteisiin liittyy tiettyja riskeja. N&ita riskejd ovat mm.

kiillottimen tai sen osien irtoaminen kayton aikana ja sen seurauksena niiden
nieleminen tai henkeenvetaminen limakalvon repeytyminen tai palovamma
- ikenen leikkauksenjélkeinen herkkyys / drsytys

epasuhtainen abraasio, joka voi johtaa kiillon tai varin muutoksiin.

- Orbis Dental-kiillottimet toimitetaan epasteriilein, ja ne pitaa steriloida en-
nen ensimmadista ja kutakin seuraavaa kayttoa.

- Kaytd ainoastaan kiillottimille sopivaa puhdistus-/desinfiointiainetta.

- Pitkaaikainen desinfiointi voi vahingoittaa kiillotinta tai aiheuttaa varjayty-

mid.

Noudata desinfiointiaineen valmistajan antamia pitoisuutta ja vaikutusaikaa

koskevia tietoja. Varmista menetelman teho.

- Voimakkaasti happamat tai emaksiset puhdistusaineet voivat vahingoittaa

instrumentteja. Suosittelemme pH-arvoltaan neutraalien puhdistusaineiden

kayttoa.

Kayta korroosionestoainetta sisaltavaa puhdistusainetta.

Kayta valmistajan suosittelemia sterilointilaitteita.

- Epépuhtauksien kuivuminen voi haitata instrumentin asianmukaista puhdis-
tusta.

- Instrumenttien pitkdkestoinen altistuminen epdpuhtauksille, kuten verijaa-
mille, voi aiheuttaa korroosiovaurioita.

SIVUVAIKUTUKSET SEKA YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN AINEIDEN
KANSSA

Valmistajan tiedossa ei ole sivuvaikutuksia tai yhteisvaikutuksia muiden aineiden
kanssa.

KAYTTAJA-/POTILASRYHMA
Ainoastaan hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttéon. Sopii kaikille potilas-
ryhmille.

VALMISTELUT

- Kéytd vain teknisesti ja hygieenisesti moitteettomia kéasikappaleita ja instru-
mentteja.

- Instrumentit on valittava muodon, koon ja tyypin perusteella kdyttétavan
vaatimusten mukaisesti.

- Varmista, ettd instrumentti on kiinnitetty pitavasti kasikappaleeseen.

ASIANMUKAINEN KAYTTO

- Suositellut nopeudet on ilmoitettu pakkausmerkinngissa. Ala ylita iimoitettua
enimmaisnopeutta.

- Ennen kuin kaytat instrumenttia preparointikohdassa, sen pitdd saavuttaa
tyskentelynopeus. Varmista, etta instrumentti pydrii tasaisesti ja ettd mah-
dollisesti kdytetty vesijadhdytys toimii oikein (vah. 50 ml/min).

- Liikuta instrumenttia jatkuvasti kdyton aikana.

- Jos kdytat monivaiheisia kiillotusjarjestelmia, kayta kiillottimia méaritetyssa
jarjestyksessa, jotta saavutetaan parhaat tulokset.

- Kéytd enintdan 1,5 N:n painetta.

- Valitse kiillotusjarjestelma kayttotavan mukaisesti alla olevassa taulukossa
madritetylld tavalla.

Kiillotusjérjestelma
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Kayttd

Mikrofilleri-yhdistelmamuovit

Kaikki keraamit

OIKEAN KAYTON TARKISTUS
- Samankeskisen pyérinnan tarkastus
- Laitteen kierrosnopeus on suositellulla alueella

UUDELLEENKASITTELY, PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA KUNNOSSAPITO

& huomautuksia

Kiillottimien valmistaja on vahvistanut seuraavien ohjeiden soveltuvan tassé tar-
koitettujen kiillottimien valmisteluun uudelleenkaytt6a varten. Uudelleenkdsitte-
lijan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely-yksikon laitteistolla, materiaa-
leilla ja henkilostolla saavutetaan tavoiteltu uudelleenkdsittelytulos. Tahéan vaadi-
taan menetelman varmennus ja/tai validointi seka rutiininomaista valvontaa.
Erityiset maakohtaiset uudelleenkaslttely ja hyg\emamaaraykset ovat mahdolli-
sia. Uudelleenkésittelija on vastuussa ! 1 noudattamisesta.

Toistuvilla uudelleenkasittelyjaksoilla on minimaalinen vaikutus instrumenttei-

hin. Kéyttoidn paattyminen madritelladn instrumentin kdytosta aiheutuvien kulu-
mien ja vaurioiden perusteella. Instrumentit, joissa ndkyy kulumien tai vaurioi-
den merkkeja, on poistettava heti kaytosta ja havitettava asianmukaisesti.

Ohjeet

Kayttopaikka

Poista pintakontaminaatio valittomasti potilaskdyton jélkeen ja laita sen jalkeen
instrumentti sailioon.

Varastointi ja kuljetus
Kuljeta instrumentit kdyton jélkeen suljetussa sailiéssd uudelleenkasittelypaik-
kaan ja aloita puhdistus valittomasti.

Esikasittely

1. Aseta instrumentit esipuhdistusta varten astiaan, jossa on sopivaa entsymaat-
tista puhdistusainetta. Varmista, ettd puhdistusaine peittda instrumentit koko-
naan ja etteivét instrumentit kosketa toisiaan.

2. Poista jaljelld olevat jaamat pehmedlla harjalla. Erityista huomiota on kiinnitet-
téva instrumenttien vaikeapaasyisiin kohtiin, jotta varmistetaan, ettd ne puh-
distetaan ja bakteerien levidminen roiskumisen vuoksi estetéar

3. Poista instrumentit puhdistusaineesta ja huuhtele niitd kylmélla vedelld 2 mi-
nuutin ajan. Kuivaa paineilmalla.

Ultradénipuhdistus

1. Tayta ultradénilaite sopivalla entsymaattisella puhdistusaineella.

2. Jotta viltytadn vaurioilta, aseta instrumentit sopivaan instrumenttipitimeen ja
varmista, ettd kaikki pinnat puhdistetaan ja desinfioidaan. Aseta instrumentti-
pidin instrumentteineen ultradanilaitteeseen ja varmista, ettd se on kokonaan
puhdistusaineen peitossa.

3. Kéynnista ultraaanilaite ja kasittele instrumentteja 10 minuutin ajan.

4. Poista instrumentit ultradénilaitteesta ohjelman loputtua.

5. Huuhtele kylmalla vedelld 2 minuutin ajan ja kuivaa paineilmalla.

Huolto, tarkastus ja testaus
- Tarvittaessa puhtauden ja kunnon silmédméaarainen tarkastus.
- Jos havaittavissa on nakyvaa kontaminaatiota, prosessi on toistettava.

Kiillottimia ei voida steril ianmukaisesti, jos niité ei ole puh-
distettu perusteellisesti ja niissd on ndkyvaa epapuhtautta.

Pakkaaminen sterilointia varten
Pakkaa instrumentit sterilointiin soveltuviin pusseihin (esim. SPSmedicalin itse-
sulkeutuvat pussit).

Sterilointi
Laite: Sterilointilaite, DIN EN 285, tai pieni hoyrysterilointilaite, DIN EN 13060, tyy-
pin B menetelmd, tai ANSI/AAMI ST55.

Menetelma: Héyrysterilointi jaksoittaisella esityhjiolld 132 °C:ssa (270 °F) (vali-
dointiparametri) tai 134 °C:ssa sterilointilaitteen valmistajan ilmoittamalla pito- ja
kuivausajalla (esim. 4 ja 20 minuuttia).

1. Aseta pakatut tuotteet sterilointikammioon.

2. Kéynnisté ohjelma.

3. Poista tuotteet ohjelman péatyttya ja anna niiden jadhtya.

4.Tarkista sitten pakkaus mahdollisten vaurioiden suhteen. Viallisia pakkauksia
on pidettava ei-steriileina.

Instrumentit eivét sovellu kuumailmasterilointiin tai
kemiklaavisterilointiin.

Varastointi steriloinnin jalkeen
Varastoi steriloitua instrumenttia pakattuna ja epapuhtauksilta suojattuna ste-
rilointipussissa kayttoon asti.

SAILYVYYS / VARASTOINTI
Viimeinen kayttopéiva: katso pakkaus
Varastointilampéti —28 °C (36—82 °F)

Varastoi kuivassa ympéristossa. Suojaa lammolta ja auringonvalolta. Valta voi-
makkaita lampétilan vaihteluita. Séilytd alkuperdispakkauksessa ensimméiseen
kéyttokertaan saakka; tama helpottaa tunnistusta ja jaljitettavyytta. Varmista
tunnistus ja jaljitettavyys, kun instrumentti on poistettu alkuperaispakkaukses-
taan.

HAVITTAMINEN

Monikéyttoiset Orbis Dental-kiillottimet on steriloitava kéyton jéalkeen, tai jos ky-
seessé ovat biovaarallisiksi luokitellut kertakayttdinstrumentit, niita on varastoi-
tava sopivassa teravien instrumenttien sdiliossé ja ne on havitett:

van lainsdadanno

Consult instructions for use
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O&nyieg xpriong

AwaBacTe TG 08NYieC XPIONG TPOCEKTIKA TIPLV MO TN XPK 0N TOU MPOidVToG.
@Oulagte yia peAlovTiki avagopd.

NEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

Ta oTIANBWTIKG Eival TIEPICTPOPIKEG CUOKEVEG TIOU AITOTEAOUVTAL aTTd piat KEQAAR
oTiABwong amé GINKOVOUX0/OUVBETIKG EAACTIKG EUTTOTIOUEVN UE AEIAVTIKO UM~
k0. Ta OTIABWTIKA XPNOIHOTIOIOUVTAL GE CUVSUAGHO HE OSOVTIATPIKEG XEIPOAABEG
yia Siadikacieg oSovTiatpikrig amokatdotaonc. Ta oTABwTikd Statibeval oe S1a-
POpa oXAHATA Kal HEYEDN KEPAAG, TUTOUC Kat MIKN OTEAEXOUG, KABWG Kat KOK-
KOUG Aeiavong.

MPOOPIZOMENH XPHXIH

Ta otA\BwTika mpoopilovTal yia Xprion He OKOTO TN AemTr SIapOp@Won Tou TePL-
YPAHHATOG Kal TN OTIABWON OKANPWY SOHWY OTO OTOHA, CUMTEPINAUBAVOpEVWY
TWV SOVTIWY KAl TWV 08OVTIATPIKWY AITOKATACTACGEWY, TOGO EVEOGTOUATIKA OG0
Kal EEWOTOUATIKA.

ZYNOEIH

STéNexoG: avogeidwTog xahuBag (Umopei va mepiéxel VikéNo) fy moAuaiBepipidio (PEI)
Mrtpa: GAIKovoUXO 1} GUVBETIKG ENAGTIKG, XPWOTIKEC OUGIEG

AglavTiké: Stapavtia, kapRidio Tou mupttiou, 0&eidio Tou apyiou

ENAEIZEIX

- Obovtiatpikég Bepaneieg mou anartovy SIapdPPWON Tou MEPLYPARNATOC i
OTIABWON TWV GKANPWV 080VTIKWY SOWY KAl TWV AmOKATACTACEWY

- AloBnTIKEG oSovTiaTpikég Bepaneieg

ANTENAEIZH
Edv évag aoBeviq gival yvwoTo 6Tt ivat aMePYIKOG O OTTOIOSAHTIOTE amo Ta ma-
PATIAVW CLOTATIKA, Ta CTIABWTIKA SV TTPEMEL va XPNOIUOTIoIOVVTAL

OAHTIEZ TIATHN AZOAAEIA

Ac@ahsia

—  XPNOIUOTIOIEITE HECT ATOMIKAG TTPOCTAGIAG KATA TN XPHON 1 TOV XEIPIOUO TV

EpYaheiwv.

Ta epyaleia mpénet va kabapilovral, va amooTelpwvovTal Kat va eAéyxovTat

OUPPWVA HE TIG TAPAKATW 0dnyieg emavenegepyaciag mpv anod Ty apxIkn

XPrion kat K4Be emopEVN emavaypnotpomnoinon.

- O opoomovdiakog vopog Twv HIMA meptlopilet TRy mwANon autig TG CUCKEU-
AC amd 1y KaTomy EVTOArG adglouxou 1atpou. H xprion Twv oTABwTikwv Orbis
Dental 070 6T6pa TOU A0BEVOUG UmopEi va mpaypatomoinBei povo amoé 161-
KEUMEVO TIPOOWTTIKG OMwG odovTiatpol.

- Mnxpnoy {te epyaleia mou map aCouv onpeia eBopag A {NHIAG (.
UOBABHION, N OHOKEVTPN TIEPICTPOPH K.ATL). AUTO augavel Tov Kivuvo
TPAUHATIOHOV, BPAVCNG Kal UTTOPE va £XEl APVNTIKN EMISPAON OTO amoTéAe-
opa g epyaoiag. Epyaleia mou mapovotdlouvv onpeia 9Bopdg 1y {npiag mpé-
TIEL Va amoppirTTovTal.

- Hmnapaywyr BeppétnTag katd m SidpKea tg mapacKeung Hmopei va odnyn-
ogel o€ BAABN TG 0SOVTIKIG oUGHag, Tou TMOAPOU Kal TWV TTAPAKEIHEVWY Ep-
PPAgewv.

- HunépBaon e puéylotng kaboplopévng Taxutntag fi/kat meong enagng umo-
pei va odnyfoel oe umepPolikny mapaywyr BepudTnTag f/kal oe {nud oto
epyaheio.

‘Yrohemmdpevor Kivéuvot

Ot xproTeg mpémet va yvwpilouv 0Tt KaBe oSovTiatpIki mapépBacn oTn oTopaTtt-
K} KOINOTNTA EVEXEL OPIOUEVOUG KIVEUVOUG. OPICHEVOL a6 AUTOUG TOUG KIVEU-
Vvoug givat:

- Andomacn Tou CTABWTIKOU 1 TUNHATWY TOU KATd TN SIGpKELa TG Xpriong, To
oroio Ba pmopouce va odnynoel oe Katamoon 1y €lomvor). TpauuaTiopog i
£yKaupa Tou BAevvoyovou.

- MetenepBatikr evaodnoia/epeBiopdg Twv oLAWV.

Avoavaloyn tpiBn, mou Ba prmopoloe va 08nyrRoel o€ alay£g TG OTIATVOTN-

TAg ) TOU XPWHATOG

Ta ouABwtika Orbis Dental rapéxovTal pn anooTeIpwHEVa KAl TIPETTEL VA UTTO-
BaMovtal o emavene€epyacia v and TV apxkr Xprion Kat KaBe mako-
AouBn enavaypnotpomnoinon.

—  XpnoIpOTOIEiTE HOVO KABaPIoTIKOG/AMOAUHAVTIKG UECO KATAAANAO yial OTIA-
BwTiKa.

- H napatetapévn amoAopaveon pnopei va mpokahéoel {npid oto oTABWTIKG i
QMOXPWHATIGHO TOU.

—  AKONOUBOTE TIC TPOSIAYPAPEC TOU KATACKELAGTH TOU AMOAUMAVTIKOU OGOV
a@popd T CUYKEVTPWON Kal Tov Xpdvo avTidpaonc. Alao@alioTe 6Tt n Sladt-
kaoia gival amoteNeopatik.

- loxupd 6&iva kat aAkaliké KaBaploTikd péoa propei va mpokahéoouv {nuid
01O £pyalEio. SuVIOTATAL N XPrON KABAPIGTIKWV HECWV HE OLUSETEPO pH.

- Xpnolpormolgite éva kaBapIoTIKO PECO TTOU TIEPIEKEL avaoToAéa S1dBpwong.

—  XPNOIHOTIOIE(TE TIC CUCKEVEG AMOCTEIPWONG CUUPWVA HE TN CUVICTWHEVN Si-
adIkagia Tou KATAOKEVAOTH.

- H &\pavon Twv HOAUGHATIKWV TTapayovTwy UMOpPE( va MAPEUTOSIOEL TOV Ow-
016 KaBapIopo Tov epyaleiou.

- Hmapartetapévn €kBeon Twv epyaleiwv o HOAUGUATIKOUG TAPAYOVTES, OTIWG
umoAeippaTa aipatog, propei va odnynoet o€ {npid Aoyw SidBpwong.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ / ANAHAENIAPAZEIZ
Agv gival YVWOTEG OTOV KATAOKEUAOTH avemBUUNTEG eVEPYELEG ) AAANAEMSPACEIC.

OMAAA XPHEZTQN / AZGENQN
Xprion povo amoé e1SIkeupévoug emayyeApatiec oSovTiatpous. KatdAnio yia
ONEC TIG OHASES AOBEVV.

MPOETOIMAZIA

—  XPnOIOTIOIEITE HOVO XEIPONABES Kal EPYANEITt OE APIOTN TEXVIKI| KAl UYIEIVO-
AOYIKI KaTdoTaon.

- Ta epyaheia mpémet va emAéyovtal pe BAcn To oxrHa, To uéyeBog kat Tov To-
10, GUMPWVA E TOV TUTTO TNG EPAPUOYIC.

- AaopalioTe 611 To epyaleio gival oUVSESEUEVO pE aoPANELA OTN XEIPOAAPH.

ZQITH XPHIH
Ol OUVICTWHEVEG TaXUTNTEG UTTOSEIKVOOVTAL OTNVY EMOAUAVON TNG CUCKELATT-
ag. Mnv unepBaiveTe TN MEYIOTN TaXUTNTA TTOU UTIOSEIKVUETAL

- Mpw TV epappoyr| Tou epyaeiou oTn B£0N TG TAPACKEUNC, PEPTE TO OF Ta-
XUtnTa epyaciag. Alao@aNioTe OTI TO EPYOAEIO TIEPICTPEPETAL XWPIG AVICOpP-
poria Kat 0Tt N YOu&n pe VEPS — eGv eQappOleTal — AeITOUPYEL OWOTA (TOUAGY.
50 ml/min).

- Kartd ) SidpKeia tg Xpriong, HETAKIVEITE TO EPYOAEIO CUVEXWC.

- Ta v enitevén PEATIOTWY AMOTEAECUATWY, XPNOIUOTIOINOTE TA OTIABWTIKA
HE TNV umodeIkvuOUEVN alnAouyia dTav XpnoIUOToLEiTE cuoTrpaTa OTIABW-
oNnG MOAATAWY QACEWV.

- Mnv e@apudlete migon peyahbtepn amd 1,5 N.

- Em\é€te to obotnpa oTiABwong olpPwva KE TNV EQapuoyr, OTwg umodel-
KVUETAL OTOV TTAPAKATW TTVAKA.

Zuotnpa otiABwong E@appoyn
ORBIS for Comp Hs-Pol gz\é?::a: PNTIVEC HE HIKPOKOKKEG EVIGKUTIKEG

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol ‘O T KEPAUIKA

MEOOAOX AOKIMHE lNA ZQXTH EQAPMOrH
—  ENéy€Te TV OUOKEVTPN TIEPIOTPOQI]
- HTipry RPM Tng GUOKEUNG €ival VTOG TOU CUVIOTWHEVOU EVPOUG TaxUTNTAG

EMANEMNEZEPTAZIA, KAOAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI ZYNTHPHIH
Fevikég emonpavoelg

Ot 0dnyieg mMou TaPEXOVTAL TAPAKATW £XOULV EMKUPWOE( QMO TOV KATAOKELATTH
TWV OTABWTIKWV WG IKAVEG YIa TNV TIPOETOIHATTa eVOG OTIABWTIKOU yia emava-
xpnotporoinon. Mapauével oty €uBOVN TOu EKTEAOLVTOG TNV eMe€epyacia va
Si1aopahioel 6T n enegepyacia, GMWG MPAYMATIKG EKTENEITAL LE T XPrioN Tou £€0-
TGP0V, TwV UNIKWY Kal TOU TIPOCWITIKOU OTNV EYKATACTACH EMe§epyaciag, emt-
Tuyxavel To emBuUNTS anotéleopa. Auto amartei emalBevon f/kat mkopwon
Kal TAKTIKY TapakoAoudnon tne Stadikaoiag.

Evéxetal va 10X00uv KavovIopoi EMavemEgepyaciag Kal LYEIVAG EI8IKA yia TN Xw-
pa. O eKTENDV TNV emavenegepyacia eVBUVETAL YIA TN CUMUOPPWOT HE TOUG TOTTI-
KOUG KavovIoHoUg.

Nepropiopoi emaveneepyaciag

H emavahapBavopevn £pyaoia éxel ENaxoTn eniépaon ota epyaleia. To
TéNOG NG WPENUNG Stdpkelag {wnrg kabopiletat amd g PBopég kat {NHIEC Tou
gpyaheiou Aoyw tne xprione. Epyaleia mou mapovaialouv onpeia ¢Bopdc i {n-
HIGG TIPETTEL VO ATTOHOVIMVOVTAL APECWE KAL VO ATOPITTTOVTal KATAMNAa.

0dnyieg

Xwpog xprnong

AQaIPEDTE TOUG EMPAVEIOKOUG PUTTOUG AUECWE UETA TN XPrioN oTov acBevn Kat
0Tn OUVEXELa TOTTOBETHOTE To epyaleio o€ £va Soxeio.

®ONaén kat yeTagopd
MeTagépete Ta epyaleia oToV XWPO emavenegepyaoiac péoa o€ KAeloTo Soxeio
Kall apxioTe Tov KaBapIopo apéow.

MNpoeneepyacia

1. Na tov mpokabaplopd, TomoBeTHOTE Ta epyaleia péoa oe AouTPO HE KATANAN-
Mo evlupatikd KabaploTikd péco. Alao@alioTe OTt Ta epyaleia kaAumTovTat
TeAeiwg anod 1o KaBapIoTIKO péco Kat Sev EpXOVTal O€ EMAQP HETASY TOUG.

2. AQQIPECTE TA EVATTOUEVOVTA UTIOAEIUPATA HE pia padakr) Bovuptoa. Amatteitat
&8Ik} Tpoooxn yia va S1ac@aMoTE( 6Tt 0t SUCTIPOOITES TIEPIOKES TWV EPYANE(-
wv kabapifovtat kat 6Tt anotpénetal n e§AMwon UIKPORiwv HECW OXNMUATI-
OpOU AEPOAUHATOC.

3. Agaip£oTe Ta epyaleia amd 1o kaBapioTIKG PECO Kat EEMUVETE pe KPUO VEPO
Yia 2 AETTTA Kal OTEYVWOTE PE a€pa UTIO TiiEDN.

KaBapiopoc ue uneprixoug

. TepioTe T oUoKeLr UTTEPHXWV HE KATAANAO eVUHATIKO KABAPIOTIKO HECO.

. TomoBetrioTe Ta epyaleia o€ KATAANAO CLYKPATNTHPA EPYAAEIWV Yia va amo-
@UyeTe {NpIES Kat S1ao@alioTe OTL OAeG o1 em@aveleg kabapiovtat Kat amolu-
Haivovtat. TomoBeToTe Tov cuyKpatTipa epyaleiwv pe Ta epyaleia péoa
0Tn CUoKeLN umeprwv Kat BePatwbeite 6Tt eival Mnpwe epPubiopévog oto
KaBapIoTIKO HETO.

EKKIVAOTE TN OUOKEUN UTTEPHXWV Kal EMEEEPYAOTEITE Ta pyaleia yia SIApKELa
10 NemTdv.

. AaipéoTe Ta epyaleia amd Tn CUOKEUT UTIEPHXWVY OTO TEAOG TOU TIPOYPAMHATOG.
. ZEMMUVETE KATW Ao KPUO VEPO Yia 2 AETITA KAl OTEYVWOTE HeE aépa umo Trieon.

o=

w

V\-b

Zuvtipnon, emBekpnon Kat EAeyxo

Consult instructions for use

Marking of Conformity Europe

Medical Device

- Omkr| emBewpnon yia kaBapidTnTa Kal aKEPAIGTNTA, XPNOl} 0 Heyé-
Buvon eav eivar anapaitnto.
— e TEPIMTWON opatwv punwy, n Sladikacia mpémnet va emavainOei.

v va pwBov aumn& gav dev
& kat Sev ivan AN ané opa-

Ta oA G Sev
£xouv P! i oy
TOUG pUTTOUG.

Zuokevaoia yia anooteipwo
SUOKEVAOTE Ta EPYOAEia O OAKOUAEG KATAMNAES Yia amooTeipwon (. auto-
KOANTEG GaKOUAEC amé Ty SPSmedical).

Anoocteipwon
Zuokeun}: AmooTelpwTrg oUp@wva pe DIN EN 285 iy HIKpOG amooTEIpwTAG aTHoU
oOpgwva pe DIN EN 13060, Siepyacia tomou B 1) ANSI/AAMI ST55.

Agpyacia: AOOTEIPWON HE ATHO HE KAAOPATOMOMUEVO TTPO-KEVO, 132 °C
(270 °F) (mapdpetpog emkVpwong) 1y 134 °C pe xpovo S1atrpnong Kat GTEYVWHa-
TOG GUMPWVA HE TOV KATAOKEUATTH TOU AMOCTEIPWTH (Y. 4 Kat 20 AemTd).

1. TOMOBETHOTE Ta CUOKEVAOHEVA TTPOIOVTA GTOV BANAHO AmOoTEIPWONG.

2. EKKIVOTE TO IpOypappa.

3. AQQIp£0TE Ta TIPOIGVTA OTO TEAOG TOU TIPOYPAMHATOG KAl AQROTE TA VO KPUW-
oouv.

4.3 ouvéxela, eENEYETE TN ouokevaoia yia mBavr) {nuid. Ot ENATTWHATIKES Ou-
OKEVAOIES TIPETTEL VA BEWPOUVTAL PN AMTOOTEIPWHEVEG.

Ta gpyaleia Sev eivat katdAAnAa yia amooteipwon pe Ogppd aépafy
KAifavo xnuiki¢ anooteipwong.

®ONagn petd TV anooteipwot
DUNGOOETE TO ATIOOTEIPWHEVO EQPYANEIO CUOKEUACHEVO KAl TIPOGTATEVHEVO OO
EnavapdAuvon oTn 0aKoUAX AMOCTEIPWONG HEXPL TN XPHON.

AIAPKEIA ZQHZ / ®YAAZH
Huepounvia Apénc: BA. ouokevaaoia
Qeppokpacia QUAaENC: 2-28 °C (36-82 °F)

Quldooete oe Enpod mepIBANNov. MpooTateveTe and Ty €KBeoN Tou UNKOU OTn
BeppoTTA KAt 6TOV MO, ATTOQEVYETE TIG AKPAieG SIAKUHAVOELS TNG OEpHOKPaTi-
ag. DUNACOETE GTNV apXIKI CUCKEVAGTA HEXPL TNV TTPWTN XPHoN, TPOKEIUEVOU Va
SIEUKONOVETAL N QvayvwpLon Kal 1 IXvnAATnon. Alao@alioTe TNV avayvwplon Kat
TNV IXVNAATNON HETA TNV agaipeon Tou pyaleiou armd Tnv apxIKr) Tou GUCKELA-
oia.

AMOPPIYH

Ta oti\Bwtikd Orbis Dental TOMNATAGOV XPFOEWV TPETEL VA AMTOCTEIPWVOVTAL HE-
TA TN Xprion 1} 0TV MEPITwon epyaleiwv piag xpriong mou Tagivopouval wg Bi-
©ohoyikd emikivéuva, va amoBnkevovTal o€ KATAANAO SOXEIO AXUNEWY AVTIKEIME-
VWV Kal va amoppintovTal cUH@wva He Ty toxuouca vopoBeaia. Evoéxetal va
10XUOLV KQVOVIOHOI EISIKA Yia T XWpa. ATTOpPInTeTe povo Teheiwg Gdeleq ou-
okevaoieg padi pe Ta OIKIAKA AmoppitpaTa CUHPWVA HE TOUG EMICNHOUG KAVOVI-
OuoUG.

YNOXPEQXH ANAOOPAL

Legal Manufacturer

P! Authorized Rep

Importer

Reference Number

Manufacturing Date

Expiry Date

Batch Code

Unique Device Identifier

Keep dry

Keep away from sun light

Temperature limitation

Non-sterile

B Packaging size

I1SO Code of instrument:

000 00 0 000 000 000
A BCD E F

Material of working part

shank type or bore diameter

overall length

shape

specific characteristics: grit size

nominal size of working part (head diameter)

mmonwp

Max. pressure

Spray H,0

in a steam
at the temperature specified

‘Oha Ta coPapd MEPIOTATIKG OE GXEON HE AUTO TO TIPOTOV TIPETEL VAl pépovtal
APEOWG OTOV KATAOKEVAOTH KABWE Kat 0TV apuddia apxn.

TNV aniBavn TEPITTWON EIGTIVON|G, KATATIOONG, EMAPNG HE TA UATIO | TTAPOHOIWY.
TIEPIOTATIKWY, avalnToTe dpeon 1aTpikn BorBeia amd KataMnho 18IKEUpEVO
1aTPO YIa VA PETPLACTOOV Ol SUVNTIKEG EMPBAAPBEIC EMMTWOELC.

@ Maximum Speed RPM

ﬁ Caution. Please follow general application and safety
instructions

NZs: -
Fm’rg Distributor

Dent4You AG
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Plandent Oy%
Asentajankatu 6
FI-00880 Helsinki, Finland
www.plandent.com
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ORBIS ¥)) Dental Polishers

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a utiliza produsul.
Pastrati-le pentru consultare ulterioara.

Instructiuni de uti

DESCRIEREA PRODUSULUI

Instrumentele pentru lustruire sunt dispozitive rotative alcatuite dintr-un cap de
lustruire din cauciuc siliconic/sintetic impregnat cu material abraziv. Instrumen-
tele pentru lustruire se utilizeaza impreuna cu piese de mana dentare pentru
proceduri de restaurare dentara. Instrumentele pentru lustruire sunt disponibile
in diverse variante de forme si marimi ale capului, tipuri si lungimi ale tijei, pre-
cum si granule abrazive.

DESTINATIA DE UTILIZARE
Instrumentele pentru lustruire sunt destinate utilizarii pentru conturarea si lus-
truirea de finete a structurilor dure din cavitatea orala, inclusiv a dintilor si restau-
rarilor dentare, atat intraoral, cat si extraoral.

COMPOZITIE

Tija: otel inoxidabil (poate contine nichel) sau polieterimida (PEI)
Matrice: cauciuc siliconic sau sintetic, pigmenti

Abrazivi: diamante, carbura de siliciu, oxid de aluminiu

INDICATH

- Tratamente dentare care necesitd conturarea sau lustruirea structurilor
dentare dure si a restaurarilor

- Tratamente dentare cosmetice

CONTRAINDICATII
Daca un pacient este cunoscut cu alergie la oricare dintre componentele de mai
sus, nu utilizati instrumentele pentru lustruire.

INSTRUCTIUNI REFERITOARE LA SIGURANTA

Slguran;a
Tn timpul utilizarii sau manipularii instrumentelor, utilizati echipament indivi-
dual de protectie.

- Inaintea primei utilizéri si a fiecdrei utilizéri ulterioare, instrumentele trebuie
sa fie curatate, sterilizate si verificate in conformitate cu instructiunile de re-
prelucrare de mai jos.

- Legea federala limiteaza comercializarea acestui dispozitiv, care poate fi van-
dut doar de cdtre sau la comanda unui profesionist autorizat in domeniul me-
dical. Utilizarea instrumentelor pentru lustruire Orbis Dental in cavitatea orala
a pacientului poate fi efectuata numai de personal specializat, cum sunt me-
dicii stomatologi.

- Anuse utiliza instrumentele care prezinta semne de uzura sau deteriorare (de
exemplu, cu defecte, cu rotatie neconcentrica etc.). Acestea cresc riscul de
producere a leziunilor, de rupere si pot avea un efect negativ asupra rezultatu-
lui lucrarii. Instrumentele care prezinta semne de uzurd sau deteriorare trebu-
ie eliminate.

- Generarea de caldura in timpul prepararii poate duce la deteriorarea substan-
tei dentare, a pulpei si a obturatiilor adiacente.

- Depasirea vitezei maxime specificate si/sau a presiunii la contact poate duce
la generarea de céldura excesiva si/sau la deteriorarea instrumentului.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa ia in considerare faptul ca orice interventie dentara in cavi-
tatea orala implica anumite riscuri. Unele dintre aceste riscuri sunt:

- Desprinderea instrumentului pentru lustruire sau a unor parti din acesta in
timpul utilizarii, care pot fi ingerate sau inhalate. Laceratii sau arsuri ale mu-
coasei.

- Sensibilitate postoperatorie/iritarea gingiei.

- Abraziune disproportionata, care poate duce la modificari de luciu sau culoare

Instrumentele pentru lustruire Orbis Dental sunt furnizate in stare nesterila si
trebuie reprelucrate inainte de prima utilizare si inainte de fiecare reutilizare
ulterioard.

- Utilizati numai un agent de curatare/dezinfectant adecvat pentru instrumen-
te pentru lustruire.

- Dezinfectarea prelungitd poate duce la deteriorarea sau modificarea culorii
instrumentului pentru lustruire.

- Respectati instructiunile producatorului dezinfectantului in ceea ce priveste
concentratia si timpul de reactie. Asigurati-véa ca procesul este eficient.

- Agentii de curétare cu aciditate sau alcalinitate crescuta pot deteriora instru-
mentul. Se recomanda utilizarea agentilor de curatare cu pH neutru.

- Utilizati un agent de curatare ce contine un inhibitor de coroziune.

- Utilizati dispozitivele de sterilizare conform procedurii recomandate de pro-
ducatorul respectiv.

- Uscarea impuritatilor poate impiedica curatarea corecta a instrumentului.

- Expunerea prelungitd a instrumentelor la impuritati, cum ar fi sangele, poate
duce la corodarea acestora.

EFECTE SECUNDARE/INTERACTIUNI
Nu exista efecte secundare sau interactiuni cunoscute de catre producator.

GRUP DE UTILIZATORI/PACIENTI
A se utiliza doar de medici dentisti calificati. Adecvat pentru toate grupele de pa-
cienti.

PREGATIREA

- Utilizati numai piese de mana si instrumente aflate in stare ireprosabila din
punct de vedere tehnic si igienic.

- Instrumentele trebuie selectate in functie de forma, dimensiune si tip si in
functie de scopul utilizarii.

- Asigurati-va ca instrumentul este bine fixat in piesa de méana.

UTILIZAREA ADECVATA
Vitezele recomandate sunt indicate pe eticheta ambalajului. Nu depasiti vite-
za maxima indicata.

- Inainte de a aplica instrumentul in zona preparatiei, setati-| la viteza cores-
punzatoare de prelucrare. Asigurati-va ca instrumentul se roteste in mod uni-
form si ca sistemul de récire cu apa - daca se utilizeazd - functioneaza cores-
punzator (min. 50 ml/min).

- In timpul utilizarii, mentineti instrumentul in continud miscare.

- Pentru obtinerea unor rezultate optime, la utilizarea sistemelor de lustruire
multifazice folositi instrumentele pentru lustruire in ordinea indicata.

- Nuaplicati o presiune mai mare de 1,5 N.

- Alegeti sistemul de lustruire conform scopului utilizarii, conform indicatiilor
din tabelul de mai jos.

Sistem de lustruire
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Scopul utilizal

Materiale compozite cu microumpluturd

Toate tipurile de materiale ceramice

METODE DE TESTARE A APLICARII CORECTE
- Verificati rotatia concentrica
- Vitezain r.p.m. a dispozitivului se incadreaza in intervalul de viteza recomandat

REPRELUCRARE, CURATARE, DEZINFECTARE $I INTRETINERE

Observatii generale

Instructiunile furnizate mai jos au fost validate de producatorul instrumentelor
pentru lustruire ca fiind adecvate pentru pregatirea unui instrument pentru lus-
truire in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care se ocupd de procesare este
responsabila sa se asigure ca procesarea efectiva, folosind echipamentele, mate-
rialele si personalul unitatii de reprocesare, atinge rezultatul dorit. Aceasta nece-
sita verificarea si/sau validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

Este posibil sé se aplice reglementari speciale privind reprelucrarea si igiena, spe-
cifice térii respective. Persoana care se ocupa de reprocesare este responsabila cu
respectarea reglementarilor locale.

Limitari privind reprelucrarea

Reprelucrarea repetatd are un efect minim asupra instrumentelor. Scoaterea din
functiune se reali; in functie de gradul de uzura si deteriorare a instrumentu-
|ui pe perioada ut Instrumentele care prezintd semne de uzura sau deterio-
rare trebuie sortate imediat si eliminate in mod adecvat.

Instructiuni
Locul utilizérii

Indepartati impuritatile de la nivelul suprafetei imediat dupa utilizarea instru-
mentului in cadrul unei interventii stomatologice, apoi depozitati instrumentul in
recipient.

Depozitare si transport
Transportati imediat instrumentele intr-un recipient inchis la unitatea de reprelu-
crare si incepeti imediat curéatarea.

Tratament prealabil

1. Pentru curatarea prealabila, scufundati instrumentele intr-o baie de agent de
curatare enzimatic adecvat. Asigurati-va ca instrumentele sunt complet scu-
fundate in agentul de curatare si ca nu se ating unele de altele.

2.Indepartati impuritatile ramase utilizind o perie moale. Trebuie luate masuri
pentru a asigura curatarea zonelor greu accesibile ale instrumentelor si preve-
nirea raspandirii germenilor prin pulverizare.

3. Scoateti instrumentele din agentul de curatare si clatiti-le cu apa rece timp de
2 minute si uscati-le cu aer comprimat.

Curétarea cu ultrasunete

1. Umpleti dispozitivul ultrasonic cu un agent de curatare enzimatic adecvat.

2.Pentru a evita deteriorarea, introduceti instrumentul intr-un suport pentru in-
strumente corespunzator si asigurati-va ca sunt curatate si dezinfectate supra-
fetele. Introduceti suportul pentru instrumente care contine instrumentele in
dispozitivul ultrasonic si asigurati-va ca este complet scufundat in agentul de
curdtare.

3. Porniti dispozitivul ultrasonic si tratati instrumentele timp de 10 minute.

4. La finalul programului, scoateti instrumentele din dispozitivul ultrasonic.

5. Clatiti sub apa rece timp de 2 minute si uscati cu aer comprimat.

Intretinerea, inspectarea si verificarea

~ Realizati o inspectie vizuala in privinta curatarii si integritatii instrumentelor, folo-
sind, daca este necesar, un dispozitiv optic de marire.

- In cazul unor impuritati vizibile la nivelul instrumentelor, procesul trebuie re-
petat.

Instrumentele pentru lustruire pot fi sterilizate in mod corespunza-
tor numai dupié curatarea temeinicé in prealabil si indepartarea tu-
turor impuritatilor vizibile de la nivelul suprafe;el acestora.

Ambalarea pentru sterilizare
Ambalati instrumentele in pungi corespunzatoare pentru sterilizare (de exemplu,
pungi autoadezive de la SPSmedical).

Sterilizarea
Dispozitiv: sterilizator conform cu DIN EN 285 sau sterilizator mic cu abur con-
form cu DIN EN 13060, proces tip B sau ANSI/AAMI ST55.

Proces: sterilizare cu abur cu previd fractionat, 132 °C (270 °F) (parametru de
validare) sau 134 °C cu timp de mentinere si uscare conform producatorului steri-
lizatorului (de exemplu, 4 si respectiv 20 de minute).

1. Asezati produsele ambalate in camera de sterilizare.

2. Porniti programul.

3. Scoateti produsele la finalizarea programului si lasati-le sa se raceasca.

4. Dupa aceea, verificati ambalajul pentru a depista eventuale deteriorari. Amba-
lajul cu defecte trebuie considerat ca fiind nesteril.

ﬁ Instrumentele nu sunt adecvate pentru sterilizarea cu aer cald sau
chemiclava.

Depozitarea dupa sterilizare
Depozitati instrumentul sterilizat ambalat si protejat de recontaminare in punga
pentru sterilizare, pana la utilizarea acestuia.

TERMEN DE VALABILITATE/DEPOZITARE
Data de expirare: a se vedea ambalajul primar
Temperatura de depozitare: 2-28 °C (36-82 °F)

Depozitati intr-un mediu uscat. Protejati de expunerea la caldura si la soare. Evi-
tati fluctuatiile extreme de temperatura. Depozitati in ambalajul original pana la
prima utilizare, pentru a facilita identificarea si trasabilitatea. Asigurati identifica-
rea si trasabilitatea dupa scoaterea instrumentului din ambalajul original.

ELIMINAREA

Instrumentele pentru lustruire Orbis Dental reutilizabile trebuie dezinfectate du-
pa utilizare sau, in cazul instrumentelor de unica folosinta clasificate ca periculoa-
se din punct de vedere biologic, depozitate intr-un recipient adecvat pentru in-
strumente ascutite si eliminate in conformitate cu legislatia aplicabila. Este posi-
bil s& se aplice reglementari speciale, specifice tarii respective. Eliminati doar
ambalajele golite complet, la deseurile menajere, in conformitate cu reglementa-
rile oficiale.

OBLIGATIA DE RAPORTARE

Toate incidentele grave care apar in legatura cu acest produs trebuie sa fie rapor-
tate imediat producatorului si autoritatii competente.

In situatia improbabila de inhalare, ingerare, contact cu ochii sau alte incidente
similare, solicitati imediat asistenta unui cadru medical specializat in acest sens,
pentru a diminua posibilele efecte negative.

Consult instructions for use
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Naudojimo instrukcijos

Pries dodami, atidziai perskaityki dojimo instrukcijas.
3 ite, kad galé éte p uréti ateityje.
GAMINIO APRASAS

Poliruokliai yra rotaciniai jtaisai su poliravimo galvute, sudaryta i3 silikoninés /
sintetinés gumos, impregnuotos abrazyvine medziaga. Poliruokliai naudojami
kartu su odontologiniais antgaliais danty restauracijos procediroms. Poliruokliai
sitlomi jvairiy galvuciy formy ir dydziu, koteliy tipy bei ilgiy ir abrazyvo daleliy.

PASKIRTIS
Poliruokliai yra skirti kietoms burnos struktaroms, jskaitant dantis ir danty restau-
racijas, tiksliai formuoti ir poliruoti ir burnoje, ir ne burnoje.

SUDETIS

Kotelis: neradijantis plienas (sudétyje gali bati nikelio) arba polieterimidas (PEI)
Matrica: silikoniné arba sintetiné guma, pigmentai

Abrazyvas: deimantai, silicio karbidas, aliuminio oksidas

INDIKACIJOS

- Odontologinis gydymas, kurio metu reikia formuoti arba poliruoti kietasias
danties struktaras ir restauracijas.

- Kosmetinés odontologinés proceduros.

KONTRAINDIKACIJOS
Jei zinoma, kad pacientas yra alergiskas bet kuriam i3 pirma minéty komponenty,
poliruoklio naudoti negalima.

SAUGOS INSTRUKCLJOS

Sauga

- Naudodami arba tvarkydami instrumentus, naudokite asmenines apsaugos

priemones.

Prie$ naudojant pirma kartg ir véliau po kiekvieno naudojimo instrumentus

reikia idvalyti, sterilizuoti ir patikrinti pagal toliau pateiktas pakartotinio apdo-

rojimo instrukcijas.

Federaliniai jstatymai laidZia parduoti 3] jtaisa tik licencijuotam sveikatos prie-

Zidros specialistui arba jo uzsakymu.,Orbis Dental” poliruoklius paciento bur-

noje gali naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai, pvz., odontologai.

- Nenaudokite instrumenty su matomais nusidéve 0 arba pazeidimo pozy-
miais (pvz., pazeisty, ne koncentriskai besisukanciy ir pan.). Tai didina suzalo-
jimo. lazio rizika ir gali neigiamai paveikti darbo rezultata. Instrumentus su
pastebimais nusidévéjimo ar pazeidimo pozymiais reikia iSmesti.

- Darbo metu susidaranti siluma gali pazeisti danties medziaga, pulpg ir greti-
mus uzpildus.

- Virijus nurodyta didZiausia sukimosi greitj ir (arba) kontaktinj spaudima, ins-
trumentas gali perkaisti ir (arba) sugesti.

Liekamoji rizika
Naudotojas turi nepamirsti, kad bet kokia odontologiné intervencija burnos er-
tméje yra susijusi su tam tikra rizika. Kai kurios rizikos rasys yra sios:

- poliruoklio ar jo daliy atsiskyrimas naudojimo metu, kurios tada gali buti nu-
rytos arba jkvéptos; geivinés jplésimas arba nudeginimas;

- pooperacinis danteny jautrumas / sudirginimas;

- neproporcingas nudildymas, kuris gali sukelti blizgesj ar spalvy poky¢ius.

- ,Orbis Dental” poliruokliai tiekiami nesterilGs, todél prie$ pirma naudojima ir
véliau pries kiekvieng naudojima juos reikia pakartotinai apdoroti.

- Naudokite tik valomasias medziagas / dezinfekantus, tinkamus poliruokliams.

- Uzsiteses dezinfekavimas gali sugadinti poliruoklj arba pakeisti jo spalva.

- Laikykités dezinfekanto gamintojo instrukcijy dél koncentracijos ir poveikio
laiko. Uztikrinkite, kad procedura buty efektyvi.

- Labai rugstinés arba sarminés valymo priemonés gali sugadinti instrumenta.
Rekomenduojama naudoti neutralios pH vertés valymo priemones.

- Naudokite valymo priemoneg, kurios sudétyje yra korozijg slopinanciy priedy.

- Sterilizatoriai turi bati naudojami laikantis gamintojo rekomenduojamos pro-
ceddros.

- I3dZiuve tersalai gali neleisti tinkamai nuvalyti instrumenta.

- llgam paliktus uzterstus, pvz,, kraujo likuciais, instrumentus gali pazeisti koro-
Zija.

SALUTINIS POVEIKIS / SAVEIKOS
Gamintojui zinomy $alutiniy poveikiy arba saveiky néra.

NAUDOTOJY / PACIENTY GRUPE
Skirta tik kvalifikuotiems odontologijos specialistams. Tinka visoms pacienty gru-
péms.

PARUOSIMAS

- Naudokite tik techniskai ir higieniskai nepriekaistingus antgalius ir instrumen-
tus.

- Instrumentus reikia rinktis pagal forma, dydj ir tipa, atsizvelgiant j darbuy, kurie
bus atliekami, pobtdi.

- Jsitikinkite, kad instrumentas tvirtai laikosi antgalyje.

TINKAMAS NAUDOJIMAS

- Rekomenduojami greiciai nurodyti pakuotés etiketéje. Nevirsykite nurodyto
didziausio greicio.

- Pries paliesdami instrumentu ruosiama pavirsiy, leiskite jam pasiekti darbinj
greitj. |sitikinkite, kad instrumentas sukasi tolygiai ir, jei naudojama, tinkamai
veikia auginimas vandeniu (min. 50 ml/min).

- Naudodami instrumenta visa laikg judinkite.

- Kad pasiektuméte geriausiy rezultaty, naudodami daugiafazes poliravimo
sistemas poliruoklj naudokite nurodytu eiliskumu.

- Nespauskite stipriau nei 1,5 N.

- Poliravimo sistema pasirinkite priklausomai nuo naudojimo, kaip nurodyta
tolesnéje lenteléje.

Poliravimo sistema
4ORBIS for Comp HS-Pol”
,ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol”

Kompozitai su mikrouzpildu

Visa keramika

TINKAMO NAUDOJIMO TIKRINIMO BUDAI
- Patikrinkite koncentrinj sukimasi.
- Priemonés aps./min verté yra rekomenduojamame greicio diapazone.

APDOROJIMAS, VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR PRIEZIURA

Bendrosios pastabos

Toliau pateiktas instrukcijas patvirtino poliruoklio gamintojas kaip tinkancias po-
liruoklio paruosimui pakartotiniam naudojimui. Apdorotojas atsako uz tai, kad
apdorojimas, faktiskai atliktas naudojant jranga, medziagas ir personalg apdoroji-
mo vietoje, uztikrinty norima rezultata. Tam reikalinga verifikacija ir (arba) patvir-
tinimas bei nuolatinis proceso stebéjimas.

Konkreciose $alyse gali buti taikomos specialios pakartotinio apdorojimo ir higie-
nos taisyklés. Apdorotojas yra atsakingas uz vietos taisykliy laikymasi.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Pakartotinis apdorojimas instrumentams daro minimaly poveikj. Naudojimo pa-
baiga nustatoma pagal nusidévéjima ir dél naudojimo atsiradusius instrumento
pazeidimus. Instrumentus su matomais nusidévéjimo arba pazeidimo pozymiais
reikia nedelsiant atrinkti ir tinkamai ismesti.

Instrukcijos
Naudojimo vieta

Po naudojimo pacientui nedelsdami pasalinkite pavirdiaus nedvarumus, tada su-
dékite instrumentus j talpykla.

Laikymas ir transportavimas
Instrumentus uzdaroje talpykloje nedelsdami nugabenkite j pakartotinio apdo-
rojimo vieta ir pradékite valyti.

Pradinis apdorojimas

1. Pradiniam valymui sudékite instrumentus j vonelg, uzpildyta tinkama fermenti-
ne valymo priemone. Jsitikinkite, kad instrumentai visiskai panardinti j valymo
priemone ir nesilie¢ia vienas su kitu.

2. Svelniu $epetéliu pasalinkite likusius nevarumus. Batina uztikrinti, kad sunkiai
pasiekiamos instrumenty vietos bty isvalytos ir kad baty isvengta mikroby
plitimo dél taskymosi.

3. I35imkite instrumentus i3 valymo priemonés ir skalaukite 3altu vandeniu 2 minu-
tes, tada isdziovinkite suslégtuoju oru.

Ultragarsinis valymas

1. Uzpildykite ultragarsing vonele tinkama fermentine valymo priemone.

2.Kad nepazeistuméte, sudékite instrumentus j tinkama instrumenty laikiklj ir
uztikrinkite, kad visi pavirsiai buty nuvalyti ir dezinfekuoti. |dékite instrumen-
tus j ultragarsine vonele ir jsitikinkite, kad jie visiskai panardinti j valymo prie-
mone.

3. Jjunkite ultragarsine vonelg ir palaikykite instrumentus 10 minuciy.

4. Pasibaigus programai isimkite instrumentus i$ ultragarsinés vonelés.

5. Skalaukite 3altame vandenyje 2 minutes ir isdZiovinkite suslégtuoju oru.

Techniné priezZidra, patikra ir bandymas

- Vizualiai apzirékite, ar instrumentas $varus ir nepazeistas, jei reikia, naudokite
didinamajj stikla.

- Jeiyra pastebimy nesvarumy, pakartokite procesa.

uoti, jei pries tai jie nebuvo

a tinkamai ster
ivaizdziai nesvaras.

Pakavimas sterilizavimui
Supakuokite instrumentus j maiselius, kurie patvirtinti sterilizavimui (pvz., sulim-
pantys maiseliai i$,,SPSmedical”).

Sterilizavimas
Prietaisas: sterilizatorius, atitinkantis DIN EN 285, arba mazas garinis sterilizato-
rius, atitinkantis DIN EN 13060, B tipo procesa arba ANSI/AAMI ST55.

Procesas: sterilizavimas garu su frakcionuotu pirminiu vakuumu, 132 °C
(270 °F) (validacijos parametrai) arba 134 °C, laikantis sterilizatoriaus gamintojo
nurodytos islaikymo ir dziovinimo trukmés (pvz., 4 ir 20 minuciy).

1. Sudékite supakuotus gaminius  sterilizavimo kamera.

2. Paleiskite programa.

3. Pasibaigus programai isimkite gaminius ir palikite juos atvésti.

4.Tada patikrinkite pakuote, ar ji nepazeista. Pakuotés su defektais turi bati laiko-
mos nesteriliomis.

Instrumenty negalima sterilizuoti karstu oru ar nau-

Consult instructions for use
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dojant chemikalus.

Laikymas po sterilizavimo
Sterilizuotg instrumenta iki naudojimo laikykite supakuota ir apsaugotg nuo pa-
kartotinio uzter$imo sterilizavimo maiselyje.

SAUGOJIMO TRUKME IR LAIKYMAS
Tinkamumo laikas: Zr. pakuote
Laikymo temperatira: 2-28 °C (36-82 °F)

Laikykite sausoje aplinkoje. Saugokite nuo silumos ir saulés. Venkite dideliy tem-
perataros svyravimy. Iki pirmojo panaudojimo laikykite originalioje pakuotéje,
kad baty paprasciau identifikuoti ir atsekti. 13éme instrumentg i$ originalios pa-
kuotés, uztikrinkite identifikavima ir atsekamuma.

UTILIZAVIMAS

,Orbis Dental” daugkartinius poliruoklius panaudojus reikia sterilizuoti arba,
vienkartiniy instrumenty, klasifikuoty kaip biologiskai pavojingi, atveju, laikyti
tinkamoje astriy daikty talpykloje ir 3alinti laikantis galiojanciy teisiniy reikalavi-
muy. Konkreciose 3alyse gali bati taikomos specialios taisyklés. Tik visiskai tuscias
pakuotes galime mesti prie buitiniy atlieky, tvarkomy pagal nacionalines taisy-
kles.

IPAREIGOJIMAS PRANESTI

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su 3iuo gaminiu, batina nedelsiant pra-
nesti gamintojui ir kompetentingai institucijai.

Netikétu jkvépimo, nurijimo, patekimo j akis ar panasiy incidenty atveju nedels-
dami kreipkités j atitinkama medicinos specialista, kad sumazintuméte galima
zalg.
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Keep dry

Keep away from sun light

Temperature limitation

Non-sterile
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A. Material of working part

B. shank type or bore diameter

C. overall length

D. shape

E. specific characteristics: grit size

F. nominal size of working part (head diameter)

Max. pressure

Spray H,0

in a steam
at the temperature specified

Maximum Speed RPM

Caution. Please follow general application and safety
instructions
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Névod k pouiti
Pfed pouzitim vyrobku si peélivé pfectéte navod k pouziti.
Uschovejte pro pozdéjsi pouziti.

POPIS VYROBKU

Lestitka jsou rotacni nastroje, které se skladaji z lestici hlavice ze silikonu / synte-
tické pryze, kterd je impregnovana abrazivnim materidlem. Lestitka se pouzivaji
v kombinaci se stomatologickymi nasadci pfi stomatologickych rekonstrukénich
zakrocich. Lestitka jsou k dostani v riiznych tvarech a velikostech hlavice, s riizny-
mi typy a délkami dfiki a rGiznou hrubosti brusnych zrnek.

URCENE POUZITI
Lestitka jsou ur¢ena k pouziti za ucelem jemného tvarovéni a lesténi tvrdych
struktur v stech vcetné zubi a zubnich nahrad v Ustech i mimo usta.

SLOZENI

Dfik: nerezové ocel (mtze obsahovat nikl) nebo polyetherimid (PEI)
Matrice: silikon nebo synteticka pryz, pigmenty

Abraziva: diamanty, karbid kfemiku, oxid hlinity

INDIKACE

- Dentélni o3etfeni vyzadujici vytvarovani nebo lesténi tvrdych zubnich
struktur a rekonstrukci

- Kosmetické dentalni osetieni

KONTRAINDIKACE
Je-liznamo, Ze je pacient alergicky na nékterou z vyse uvedenych slozek, neméla
by byt lestitka pouzivana.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Bezpeénost

- Pi pouzivani nastroji nebo manipulaci s nimi pouzivejte osobni ochranné
prostiedky.

- Pfed prvnim a kazdym dal3im pouZitim se nastroje musi vycistit, sterilizovat
a zkontrolovat v souladu s pokyny pro obnovu pred dal$im pouzitim uvede-
nymi nize.

- Pozor: Podle federalnich pravnich predpist se smi tento zdravotnicky prostie-

dek prodavat pouze |ékafiim nebo na zakladé jejich objednavky. Lestitka Or-

bis Dental smi v pacientovych Ustech pouzivat pouze odborny personal, jako
jsou zubni lékafi.

Nastroje vykazujici znamky opotiebeni nebo poskozeni (napf. zhorsena kvali-

ta, rotace mimo stfedovou osu apod.) nepouzivejte. Hrozi zvysené riziko pora-

néni a zlomeni néstroje a mize to mit také negativni dopad na vysledek pra-
ce. Nastroje vykazujici znamky opotiebeni nebo poskozeni je nutné vyfadit

z pouzivani.

Vznik tepla béhem preparace muze zpisobit poskozeni zubni hmoty, diené

a sousednich vyplni.

- Prekroc¢eni maximalnich predepsanych otacek nebo kontaktni tlak mézou
vést k nadmérnému zahfivani a/nebo poskozeni nastroje.

Zbytkova rizika
Uzivatelé by si méli byt védomi toho, Ze s kazdym stomatologickym zakrokem
v Ustni dutiné jsou spojena urdita rizika. Jsou to mj. tato rizika:

- Oddéleni lestitka nebo jeho ¢asti béhem pouzivani s rizikem spolknuti nebo
vdechnuti. Natrzeni nebo popaleni sliznice.

- Citlivost/podrazdéni dasni po o3etfeni.

- Nerovnomérnd abraze s rizikem zmény lesku nebo zbarveni.

a Orbis Dental se dodavaji nesterilni a pfed prvnim a kazdym dal3im
pouzitim je nutné je vycistit a sterilizovat.

- Pouzivejte pouze Cistici/dezinfekéni prostredek vhodny na lestitka.

- Dlouhodoba dezinfekce muze zpusobit poskozeni nebo zménu barvy lestit-
ka.

- Ridte se udaji o koncentraci a dobé plisobeni v ndvodu k pouziti od vyrobce
dezinfekéniho prostiedku. Proces musi byt acinny.

- Silné kyselé a zasadité cistici pfipravky mohou nastroj poskodit. Doporucuje-
me pouzivat Cistici prostfedky s neutralni hodnotou pH.

- Pouzivejte Cistici prostfedek obsahujici inhibitor koroze.

- Sterilizaéni zafizeni pouzivejte v souladu s postupem doporu¢enym vyrob-
cem.

- Zaschnuti ne¢istot muze branit fadnému vy¢isténi nastroje.

- Dlouhodobé vystavovani nastroji necistotam, napt. zbytkim krve, muze vést
k poskozeni nastroje korozi.

NEZADOUCI UCINKY / INTERAKCE
Vyrobci nejsou znamy zadné nezadouci G¢inky ani interakce.

SKUPINA UZIVATELU/PACIENTO
K poutziti pouze kvalifikovanymi stomatologickymi odborniky. Vhodné pro viech-
ny skupiny pacientd.

PRIPRAVA

- Pouzivejte pouze nasadce a nastroje v perfektnim technickém a hygienickém
stavu.

- Nastroje vybirejte podle tvaru, velikosti a typu v zavislosti na zpsobu poutziti.

- Zkontrolujte, zda je nastroj v nasadci bezpecné upevnény.

SPRAVNE POUZITI

- Doporucend rychlost je uvedena na stitku na obalu. Neprekracujte uvedenou
maximalni rychlost.

- Pfed pouzitim nastroje v misté preparace ho uvedte do pracovnich otacek.
Zkontrolujte, zda se nastroj rovnomérné otaci a zda fadné funguje chlazeni
vodou, pokud ho pouzivate (min. 50 ml/min).

- Béhem pouzivani nastrojem neustale pohybuijte.

- Kdosazeni co nejlepsich vysledk pfi pouzivani vicefazového systému lesténi
pouzivejte lestitka v uvedeném poradi.

- Netlacte na nastroj silou vétsi nez 1,5 N.

- Lestici systém volte podle pouziti uvedeného v nasledujici tabulce.

Lestici systém Pouziti
ORBIS for Comp HS-Pol

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Kompozity s mikroplnivy

Veskera keramika

ZPUSOB OVERENi SPRAVNEHO POUZITI
- Zkontrolujte, zda se nastroj otaci vystiedéné.
- Otacky se pohybuji v doporu¢eném rozmezi rychlosti

OBNOVA, CISTENI, DEZINFEKCE A UDRZBA

Obecné poznamky

Nize uvedené pokyny byly validovany vyrobcem lestitek jako vhodné pro pfipra-
vu lestitek na dalsi pouZiti. Povinnosti osoby provadéjici pfipravu na pouziti je
zajistit, aby bylo za pouziti vybaveni, material( a personalu v misté pfipravy sku-
tecné dosazeno pozadovaného vysledku. K tomu je zapotiebi ovéfovani a/nebo
validace a rutinni monitorovani procesu.

Mohou platit zvlastni mistni pokyny pro obnovu nebo zvlastni hygienické poky-
ny. Za dodrzovani mistnich predpist odpovida osoba, kterd obnovu provadi.

Omezeni tykajici se obnovy

Opakovana obnova mé na nastroje pouze minimalni vliv. Konec pouzitelnosti je
dan opotfebenim a poskozenim diamantového nastroje v dusledku jeho pouzi-
vani. Nastroje vykazujici znamky opotiebeni nebo poskozeni je nutné ihned vyfa-
dit a fadné zlikvidovat.

Pokyny
Misto pouziti

Bezprostiedné po pouZiti u pacienta odstraite povrchové znecisténi a poté na-
stroje uloZte do vhodné nadoby.

Skladovani a preprava
Nastroje v uzaviené nadobé pieneste na misto obnovy a za¢néte ihned s ¢isté-
nim.

Predbézna pfiprava

1. K pfedcisténi vlozte nastroje do lazné s vhodnym enzymatickym cisticim pfi-
pravkem. Dbejte na to, aby nastroje byly zcela zakryty ¢isticim pfipravkem
avzajemné se nedotykaly.

2. Zbyvajici necistoty odstrainte mékkym kartackem. Zvlastni pozornost musite
vénovat tomu, aby byly ocistény i Spatné pfistupné oblasti nastroju a zabra-
nilo se rozsiteni choroboplodnych zarodku.

3. Vyjméte néstroje z isticiho pfipravku a 2 minuty je oplachujte studenou vo-
dou, poté je osuste stlacenym vzduchem.

Ultrazvukové cisténi

Napliite ultrazvukovou €isti¢ku vhodnym enzymatickym ¢isticim pripravkem.
2. Nastroje vlozte do vhodného drzaku nastrojd, aby se neposkodily, a dbejte
na to, aby byly vy¢istény a vydezinfikovany vsechny povrchy. Drzék s nastroji
vlozte do ultrazvukové ¢isticky a zkontrolujte, zda je zcela ponofeny v Cisti-
cim prostedku.
Spustte ultrazvukovou Cisticku a ponechte v ni nastroje po dobu 10 minut.
Po skonceni programu vyjméte néstroje z ultrazvukové isticky.
Oplachujte je 2 minuty pod studenou vodou a poté je osuste stlatenym
vzduchem.

v w

ba, kontrola a testovani

- Nastroj pohledem zkontroluijte, zda je Cisty a neporuseny. V pfipadé potieby po-
uzijte lupu.

- Vpiipadé viditeIného znecisténi se proces musi opakovat.

Lestitka neni mozno fadné sterilizovat, pokud nebudou diikladné
vyc<isténa a zbavena viditelné kontaminace.

Zabaleni na sterilizaci
Nastroje zabalte do sacki vhodnych pro sterilizaci (napf. samolepici sacky od
spole¢nosti SPSmedical).

Sterilizace
Zafizeni: Sterilizétor podle EN 285 nebo maly parni sterilizator podle EN 13060,
postup pro dutiny typu B, nebo podle ANSI/AAMI ST55.

Postup: Parni sterilizace s frakcionovanym pfedvakuem, 132 °C (270 °F) (vali-
dovany parametr) nebo 134 °C s dobou piisobeni a suseni podle vyrobce sterili-
zétoru (napf. 4 a 20 minut).

1. Zabalené vyrobky vlozte do steriliza¢ni komory.
2. Spustte program.
3. Po skonceni programu vyjméte vyrobky a nechte je vychladnout.

Consult instructions for use

Marking of Conformity Europe

4. Zkontrolujte, zda obal neni poskozeny. Porusené obaly je tfeba povazovat za
nesterilni.

Nastroje nejsou vhodné pro sterilizaci horkym vzduchem nebo
v chemiklavu.

Skladovéni po sterilizaci
Sterilizovany nastroj skladujte az do pouziti zabaleny a chranény proti opétovné-
mu zneisténi ve sterilizacnim sacku.

DOBA POUZITELNOSTI / SKLADOVANi
Pouzitelné do: viz obal
Teplota skladovani: 2-28 °C (36-82 °F)

Uchovavejte v suchu. Chrante pred teplem a slune¢nim svétlem. Zabrante ex-
trémnimu kolisani teplot. Pro snazsi identifikaci a sledovatelnost uchovavej

Medical Device

Legal Manufacturer

P! Authorized Rep

Importer

Reference Number

Manufacturing Date

v pvodnim obalu az do prvniho pouziti. Po vyjmuti nastroje z ptivodniho obalu
zajistéte jeho identifikaci a sledovani.

LIKVIDACE

Opakované pouzitelna lestitka Orbis Dental je nutné po pouziti sterilizovat. N&-
stroje na jedno pouziti klasifikované jako biologické nebezpedi je nutné uchova-
vat ve vhodné nadobé na ostré pfedméty a zlikvidovat podle platnych predpisu.
Mohou platit zvIastni narodni predpisy. Zcela vyprazdnéné obaly likvidujte spo-
le¢né s domovnim odpadem v souladu s mistnimi predpisy.

OZNAMOVACI POVINNOST

Veskeré zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti s timto vyrobkem,
je nutné neprodlené nahlasit vyrobci a pfislusnému Gfadu.

V nepravdépodobném pfipadé vdechnuti, poziti, kontaktu s o¢ima nebo podob-
né piihody ihned vyhledejte odbornou Iékafskou pomoc, abyste zmirnili pfipad-
nou Gjmu.
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ORBIS ¥)) Dental Polishers

Kérjiik, hogy a termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen a hasznalati
GUtmutatét. Tartsa meg, hogy késobb is hasznélhassa.

Hasznalati utmutaté

TERMEKLEIRAS

A polirozok olyan forgo eszk6zok, amelyek szintetikus/szilikongumibol készilt,
csiszoléanyaggal impregnalt polirozéfejet artalm znak. A polirozokat fogaszati
kézidarabokkal egytt fogaszati helyreallita sokhoz hasznéljék. A poliro-
20k kiilonbdzé fejformakban és -méretekben, szartipusokkal és -hosszisagokkal,
és csiszoldszemcsékkel kaphatok.

FELHASZNALASI TERULET

A polirozok kemény struktarak finom konturalasara és polirozasara szolgalnak a
szajban, beleértve a fogakat és a fogdszati restauraciokat is, mind intraorélisan,
mind a extraordlisan.

OSSZETETEL

Szar: rozsdamentes acél (nikkelt tartalmazhat) vagy poli(éter-imid) (PEI)
Matrix: szilikon vagy szintetikus gumi, pigmentek

Csiszoléanyagok: gyémant, szilicium-karbid, aluminium-oxid

JAVALLATOK

- A kemény fogszerkezetek és a fogpotlasok konturalasat vagy polirozasat
igénylé fogaszati kezelések

- Kozmetikai fogaszati kezelések

ELLENJAVALLATOK
Ha a péciens ismerten allergias a fenti 6sszetevék barmelyikére, a polirozok nem
hasznalhatok.

BIZTONSAGI UTASITASOK

Biztonsag

- Az eszkdzok hasznélata és kezelése soran viseljen egyéni védéeszkozoket.

- Azeszkozoket az els6 hasznalat és mlnden azt koveto ajboli hasznalal eléttaz
aldbbi, ismételt | al torténd vonatkozé nak
megfelel6en kell megtisztitani, sterilizélni és ellenérizni.

Az ismételt hasznalatra torténé elokészités korlatai

Az tobbszori ismételt hasznalatra torténd elokészités minimalis hatast gyakorol
az eszkézokre. A hasznalhatésag végét az hatarozza meg, hogy az eszkéz meny-
nyire hasznalédik el vagy karosodik a hasznalat kovetkeztében. A kopas és séri-
1és jeleit mutaté eszkdzoket azonnal el kell kiiloniteni, és megfeleléen artalmatla-
nitani kell.

Utasitasok

A hasznélat helyén

Tavolitsa el a feliileti szennyez6déseket kozvetleniil a paciensen térténé haszna-
lat utén, majd helyezze az eszkozt a taroloba.

Tarolas és szallitas
Vigye a lezart taroléedényben lévé eszkdzoket az ismételt hasznalatra torténd
elokészitésre kijelolt helyre és azonnal kezdje meg a tisztitasukat.

Eldkezelés

1. Az el6tisztitashoz helyezze az eszk6zoket megfelel6 enzimatikus tisztitoszerrel
elkészitett fiirdébe. Ugyeljen arra, hogy a tisztitoszeres oldat teljesen ellepje az
eszkozoket, és az eszkdzok ne érintkezzenek egymassal.

2.Tévolitsa el a visszamaradt szennyez6déseket egy puha kefével. Forditson kii-
16n figyelmet arra, hogy az eszkdzok nehezen hozzéaférhetd részei alaposan
meg legyenek tisztitva, és akadélyozza meg a baktériumok vizpermettel torté-
né terjedését.

3.Vegye ki az eszkozoket a tisztitdszeres oldatbol, 6blitse le ket hideg vizzel 2
percen keresztiil, majd széritsa meg ket suritett levegével.

Ultrahangos tisztitas
1. Toltse fel az ultrahangos késziiléket megfelel6 enzimatikus tisztitoszerrel.

. Az esetleges karosodasok elkerilése érdekében helyezze az eszk6zoket egy
megfelel6 eszkoztartdba, és biztositsa, hogy minden fellilet meg legyen tisztit-
va és fert6tlenitve legyen. Helyezze az 6zoket tartalmazo oztartot az
ultrahangos késziilékbe, és tigyeljen rd, hogy teljesen belemeriiljon a tisztito-
szeres oldatba.

. Kapcsolja be az ultrahangos késziiléket, és kezelje az eszkdzoket 10 percig.

4. A program végén vegye ki az eszk6zoket az ultrahangos késziilékbal.

5. Oblitse le 8ket hideg vizzel 2 percen keresztiil, majd szaritsa meg 6ket siritett

h Svel
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- A szOvetségi térvények ennek az eszkéznek az érté | ren-
delkezé szakember altali vagy annak rendelésére tortén ertekesltesre korla-
tozzak. A Orbis Dental polirozokat a paciens szajaban kizarolag szakszemély-
zet, példaul fogorvosok hasznalhatjak.

- Ne hasznéljon a kopas és sériilés (pl. elhasznalodas, nem koncentrikus forgés
stb.) jeleit mutato eszkézoket. Ez néveli a személyi sériilés és a torés kockaza-
tat, és negativan befolyasolhatja a végeredményt. A kopas és sériilés jeleit
mutaté eszkozoket ki kell dobni.

- Azelbkészités soran keletkezd hé hatasara a foganyag, a fogbél és a szomszé-
dos tomések megsériilhetnek.

- A megadott maximalis fordulatszam és/vagy érintkezési nyomas tullépése
talzott héfejlodést és/vagy az eszkoz karosodasat eredményezheti.

Fennmaradé kockazatok
A felhasznaloknak tisztaban kell lennitik azzal, hogy a szajiiregben végzett foga-
szati beavatkozasok bizonyos kockézatokkal jarnak. Ezek koztil néhany:

- Apolirozo vagy részeinek levalasa hasznalat kézben, ami lenyelést vagy belé-
legzést eredményezhet. Nyalkahartya-szakadas vagy -égés.

- Aziny posztoperativ érzékenysége/irritacioja.

- Arénytalan kopas, amely fényesség- vagy szinvaltozast eredményezhet.

— A Orbis Dental polirozok nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért az

els6 hasznalat és minden azt kovetd Ujboli hasznalat el6tt az ismételt haszna-

latra torténd elokészitést kell rajtuk végezni.

Kizarélag polirozokhoz megfeleld tisztitoszert/fertétlenitészert hasznaljon.

- Ahosszan tarté fert6tlenités karosithatja a polirozot vagy elszinezédést okoz-

hat.

A koncentraciot és a behatasi id6t illetéen kovesse a fertétlenitészer gyartoja-

nak el6irasait. Biztositsa az eljaras hatékonysagat.

- Az erbsen savas vagy ligos kémhatasu tisztitoszerek hasznalata karosithatja
az eszkdzoket. Javasolt pH-semleges tisztitoszereket hasznalni.

- Korréziogatlot tartalmazd tisztitoszert hasznaljon.

- Asterilizalé eszk6zoket a gyarto éltal javasolt eljarasnak megfeleléen hasznal-
ja.

- Aszennyezédések megszaradasa akadalyozhatja az eszkdz megfelel6 tisztita-
sat.

- Az 6z0k szenr ek, példaul vér
ideig tarto kitétele korrézids karokhoz vezethet.

oknak valé h

MELLEKHATASOK / KOLCSONHATASOK
A gyart6 el6tt nem ismertek mellékhatésok vagy kélcsonhatasok.

FELHASZNALO- / PACIENSCSOPORT
A hasznalat kizarélag szakképzett fogaszati szakemberek szamara engedélyezett.
Minden pécienscsoport szamara megfelel6.

ELOKESZITES

- Csak technikailag és higiéniai szempontbdl hibatlan kézidarabokat és eszko-
zoket hasznaljon.

- Az eszkdzoket forma, méret és tipus alapjan kell kivalasztani, az alkalmazas
tipusanak megfelelGen.

- Gy6z6djon meg rola, hogy az eszkoz biztonsagosan van csatlakoztatva a kézi-
darabba.

MEGFELELO HASZNALAT

- Az ajanlott fordulatszamok a csomagolds cimkéjén vannak feltiintetve. Ne
Iepje tula fe\(un(e(en maximalis sebességet.

Z eszkozt az el6készitési terlleten, dllitsa a mikodési se-

on meg rola, hogy az eszkoz egyenletesen forog, és a vizh(i-
tés — ha van — megfeleléen miikédik (min. 50 ml/perc).

- Hasznélat kézben folyamatosan mozgassa az eszkézt.

- Alegjobb eredmény elérése érdekében a tobbfazisu polirozérendszerek hasz-
nélata esetén a polirozékat a megadott sorrendben hasznilja.

- Ne alkalmazzon 1,5 N-nal nagyobb nyomast.

- A polirozérendszert az alkalmazasnak r
megadottak szerint vélassza ki.

, az alabbi

Polirozérendszer
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Mikrotdltési kompozitok

Az 6sszes keramia

ELLENORZESI MODSZER A MEGFELELO ALKALMAZASHOZ
- Aforgas koncentrikussaganak ellenérzése
- Azeszkoz fordulatszama az ajanlott fordulatszam-tartomanyon beliil van

ISMETELT HASZNALATRA TORTENO ELOKESZITES, TISZTITAS, FERTOTLE-
NITES ES KARBANTARTAS

Altalanos megjegyzések

Az alabbi utasitasokat a polirozé gyartOJa megfelelokem valldalta a polirozé is-
mételt ra torténé eld abbra is az el itést végzé
személy felel6ssége annak biztositasa, hogy az adott berendezéssel, anyagokkal
és személyzettel a feldolgozo létesitményben végzett elékészités elérje a kivant
eredményt. Ehhez az eljaras ellenérzésére és/vagy validalasara, valamint rutin-
szer(i folyamatos megfigyelésére van sziiksé:

Specialis orszagspecifikus Ujrafeldolgozasi és higiéniai eléirasok lehetnek érvény-
ben. Az ismételt hasznélatra torténé elGkészitést végzo személy felelés a helyi
el6irasok betartasaért.

g

Karbantartas, vizsgalat és ellenérzés

- Ellendrizze szemrevé é az eszkozok it
nagyitot, ha sziikséges.

- Szabad szemmel lathat6 szennyezédések esetén ismételje meg az eljarast.

at és épségét. Hasznaljon

A polirozékat csak akkor lehet megfelelen sterilizalni, ha

meg lettek tisztitva, és nincsenek rajtuk lathaté szennyezodesek

Becsomagolés sterilizalashoz:
Csomagolja be az eszkozoket olyan tasakokba, amelyek megfeleléek a steriliza-
lashoz (pl. SPSmedical gyartmanyu 6ntapadds tasakokba).

Sterilizalas
Berendezés: DIN EN 285 szerinti sterilizator vagy DIN EN 13060 szerinti kis g6zste-
rilizator, B tipusu eljaras vagy ANSI/AAMI ST55.

Eljaras: Gézsterilizélas frakcionalt elévakuummal, 132 °C-on (270 °F) (validalasi
paraméter) vagy 134 °C-on, a steriliztor gyartéja altal elSirt behatasi és szaritasi
idovel (pl. 4 és 20 perc).

1. Helyezze be a becsomagolt termékeket a sterilizalokamréba.

2.Inditsa el a programot.

3. A program végén vegye ki a termékeket, és hagyja éket lehdilni.

4. Ezutan ellendrizze a csomagolast az esetleges sériilések szempontjabol. A hi-
bas csomagolast nem sterilnek kell tekinteni.

ﬁ Az 626k nem forré gbs vagy
sterilizdlasra.

Térolas sterilizalds utan:
A sterilizalt eszkozt a hasznalatig tarolja a sterilizalashoz hasznalt tasakba csoma-
golva, az Gjraszennyez6déstdl védve.

avval torténd

ELTARTHATOSAG / TAROLAS
Lejérati datum: lasd a csomagolason
Térolasi homérséklet: 2-28 °C (36-82 °F)

Szaraz helyen tarolandé. Ovja a h6tél és a napsugdrzastél. Keriilje a szélséséges
hémérséklet-ingadozasokat. Az azonositas és a nyomon kévethetéség megkony-
nyitése érdekében az elsé hasznalang az eredeti csomagolasban tarolando. Az

koznek az eredeti c: abol valé eltavolitdsa utan gondoskodjon az
azonositasrél és a nyomon kévethetéségrol.

ARTALMATLANITAS

A Orbis Dental tobbszor hasznalhaté polirozokat hasznalat utan sterilizalni kell,
éles vagy - biologiailag veszélyesnek mindsitett egyszer hasznalatos eszkézok
esetében - hegyes eszk6zok tarolasara szolgalé megfelelé taroledényben kell
tarolni, és a vonatkozo jogszabalyoknak megfeleléen kell drtalmatlanitani. Eléfor-
dulhat, hogy az adott orszagban specialis eléirasok vannak érvényben. Csak a
teljesen tres csomagolasokat artalmatlanitsa a a haztartasi hulladékkal egytitt, a
hatosagi el6irdasoknak megfelelGen.

JELENTESI KOTELEZETTSEG

A termékkel kapcsolatban felmeriilé 6sszes sulyos varatlan eseményt haladékta-
lanul jelenteni kell a gyartonak, valamint az illetékes hatosagnak.

Az anyag belélegzésének, lenyelésének, szembe keriilésének vagy hasonlé ese-
ményeknek a valosziniitlen bekovetkezése esetén a lehetséges karok mérséklése
érdekében azonnal forduljon megfelel6 szakorvoshoz.

Consult instructions for use
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Navod na pouzitie “
Pred zacatim pouzivania si désledne preditajte navod na pouzitie vyrobku.
Uchovajte na neskorsie pouzitie.

OPIS VYROBKU

Lestiace nastroje su rotatné pomacky, ktoré tvori hlava zo silikonu/syntetickej
gumy impregnovana abrazivnym materidlom. Letiace nastroje sa pouzivaji v
spojeni s dentalnymi nasadcami pri zubnych rekonstrukénych zakrokoch. Lestia-
ce nastroje su k dispozicii v réznych tvaroch a velkostiach hlav, typoch driekov,
dlzkach a abrazivnych povrchoch.

URCENE POUZITIE
Lestiace nastroje su uréené na jemné tvarovanie a lestenie tvrdych Struktur v
Ustach vratane zubov a zubnych néhrad, v Gstnej dutine aj mimo nej.

ZLOZENIE

Driek: nehrdzavejuca ocel (moze obsahovat nikel) alebo polyeterimid (PEI)
Matrica: silikon alebo synteticka guma, pigmenty

Abraziva: diamanty, silikonovy karbid, oxid hlinity

INDIKACIE

- Zubné osetrenia vyzadujuce tvarovanie alebo lestenie tvrdych zubnych
Struktar a néhrad.

- Kozmetické zubné o3etrenia.

KONTRAINDIKACIE
Lestiace nastroje nepouzivajte v pripade znamej alergie pacienta na akukolvek z
vyssie uvedenych zloziek.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Bezpeénost

- Pocas pouzivania alebo manipulacie s nastrojmi pouzivajte osobné ochranné
prostriedky.

- Pred prvym a kazdym dal$im pouzitim sa musia nastroje vy¢istit, sterilizovat a
skontrolovat podla navodu na renovovanie uvedeného nizie.

- Federélne zékony obmedzuju predaj tejto pomdcky len na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na ich objednavku. Ledtiace nastroje Orbis Den-
tal méze v Ustach pacienta pouzivat vyhradne Specializovany personal, ako
napr. zubar.

- Nepouzivajte néstroje so znamkami opotrebovania alebo poskodenia (t. j.
zhor3eny stav, nekoncentrické otacanie atd’). Zvy3uje sa tak riziko poranenia,
zlomenia a méze to mat negativny vplyv na vysledok prace. Nastroje so znam-
kami opotrebovania alebo poskodenia sa maju zlikvidovat.

- Vznik tepla pocas preparacie moze viest k poskodeniu zubnej hmoty, drene a
susednych vyplni.

- Prekrocenie maximalnej ur¢enej rychlosti a/alebo kontaktného tlaku moéze
mat za nasledok nadmern tvorbu tepla a/alebo poskodenie néstroja.

Rezidudlne rizika
Pouzivatelia si maju byt vedomi toho, Ze akykolvek dentalny zakrok v tstnej duti-
ne zahfna urcité rizika. Niektoré z tychto rizik su:

- odpojenie lestiaceho néstroja alebo jeho casti pocas pouzivania, ktoré by mohlo
viest k pozitiu alebo vdychnutiu; trzné rany na sliznici alebo popaleniny;

- pooperaéna citlivost/podrazdenie dasna;

- nelmerné obrusenie, ktoré moze viest k zmenam lesku alebo farby.

- Lestiace nastroje Orbis Dental sa dodavaju nesterilné a musia sa renovovat
pred prvym a kazdym dal3im pouzitim.

- Pouzivajte len cistiaci/dezinfekcny prostriedok vhodny na nastroje na leste-
nie.

- Prilis dihd dezinfekcia méze poskodit lestiaci nastroj alebo spdsobit zmenu
farby.

- (o sa tyka koncentracie a casu reakcie, postupuijte podla $pecifikacii vyrobcu
deszekcneho prostriedku. Zabezpecte, aby bol proces tGcinny.

é a zasadité Cistiace roztoky mézu poskodit nastroj. Odporicame

stiace prostriedky s neutralnym pH.

- Pouzivajte €istiaci prostriedok obsahujuci inhibitor korozie.

- Poutzivajte sterilizatory podla postupu odporic¢aného vyrobcom.

- Zaschnutie necistot méze branit riadnemu isteniu na'stroja

- Prili§ dIhé vystavenie nastrojov necistotdam, ako je st zvy3ky krvi, moze viest k
poskodeniu kordziu.

VEDLAJSIE UCINKY/INTERAKCIE
Vyrobcovi nie st zname Ziadne vedlajsie tcinky ani interakcie.

SKUPINA POUZIVATELOV/PACIENTOV
Ur¢ené vyhradne na poutzitie kvalifikovanymi stomatologmi. Vhodné pre vietky
skupiny pacientov.

PRIPRAVA

- Pouzivajte len technicky a hygienicky bezchybné nasadce a nastroje.

Nastroje sa musia vyberat podla tvaru, velkosti a typu v sulade s druhom pou-
Zitia.

- Skontroluijte, Ci je nastroj bezpecne pripojeny k nasadcu.

SPRAVNE POUZITIE
Odportcané rychlosti st uvedené na stitku obalu. Neprekracujte maximalnu
uvedenu rychlost.

- Pred pouzitim nastroja v mieste preparécie ho nastavte na pracovnu rychlost.
Uistite sa, Ze sa nastroj otaca vyvazene a ze ochladzovanie vodou funguje
spravne, ak sa pouziva (min. 50 ml/min).

- Pocas pouzivania nepretrzite pohybujte nastrojom.

- Aby ste dosiahli ¢o najlepsie vysledky, v pripade viacfazového systému leste-
nia pouzivajte lestiace nastroje v uvedenej postupnosti.

- Neaplikujte tlak vacsi ako 1,5 N.

- Vyberte systém lestenia podla pouZitia, ako sa uvadza v tabulke nizsie.

Systém lestenia Pouzitie
ORBIS for Comp HS-Pol

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Kompozity na mikro brusenie

Vietka keramika

SKUSOBNA METODA NA SPRAVNU APLIKACIU
- Skontrolujte koncentrické ota¢anie
- Otacky za mindtu zariadenia, Ci st v rdmci odportcaného rozsahu rychlosti

RENOVACIA, CISTENIE, DEZINFEKCIA A UDRZBA

Vseobecné poznamky

Pokyny uvedené nizsie boli uznané vyrobcom lestiaceho nastroja ako vhodné na
pripravu lestiaceho néstroja na opakované pouzitie. Spracovatel nadalej zodpo-
veda za to, aby zabezpecil, ze spracovanim, ako sa aktualne vykonava s pouzitim
vybavenia, materialov a pracovnikov v spracovatelskom zariadeni, sa dosiahne
Zzelany vysledok. Vyzaduje sa overenie a/alebo schvalenie a pravidelné monitoro-
vanie procesu.

Pri renovovani a hygiene mézu platit osobitné predpisy 3pecifické pre vasu kraji-
nu. Za dodrzanie miestnych nariadeni zodpoveda subjekt vykonavajtci renovo-
vanie.

Obmedzenia pri renovovani

Opakované renovovanie ma minimalny vplyv na nastroje. Koniec doby pouziva-
nia je ur¢eny opotrebovanim a poskodenim nastroja v dosledku jeho pouzivania.
Nastroje so znamkami opotrebovania alebo poskodenia sa musia okamzite vyra-
dit a nélezite zlikvidovat.

Pokyny

Miesto pouzivania

Povrchové znecistenie odstrante okamzite po pouziti u pacienta, potom nastroje
vlozte do nadoby.

Skladovanie a preprava
Nastroje prepravte v uzavretej nadobe na miesto renovovania a okamzite za¢nite
s Cistenim.

Pred o3etrenim

1.Na predbezné otistenie vlozte nastroje do kupela s vhodnym enzymatickym
Cistiacim prostriedkom. Uistite sa, Ze nastroje st Uplné pokryté cistiacim pro-
striedkom a navzajom sa nedotykaju.

2. Zvy3né necistoty odstrante makkou kefkou. Osobitnt pozornost venuijte vycis-
teniu tazko pristupnych miest na nastrojoch a zabrante 3ireniu zarodkov strie-
kanim.

3.Vyberte nastroje z ¢istiaceho prostriedku a 2 mindty ich oplachujte studenou
vodou a osuste stla¢enym vzduchom.

Cistenie ultrazvukom

1. Ultrazvukovy pristroj napliite vhodnym enzymatickym istiacim prostriedkom.

2. Néstroje umiestnite do vhodného drziaka nastrojov, aby ste predisli poskode-
niu a zabezpecte, aby boli vietky povrchy vycistené a dezinfikované. Drziak
néstrojov vloZte do ultrazvukového pristroja a zabezpecte, aby bol tplne po-
noreny do istiaceho prostriedku.

3. Ultrazvukovy pristroj zapnite a nastroje Cistite 10 minut.

4. Na konci programu vyberte nastroje z ultrazvukového pristroja.

5. Oplachujte pod studenou vodou 2 minuty a osuste stlacenym vzduchom.

Udrzba, kontrola a testovanie
- Vizuélne kontrolujte ¢istotu a neporusenost, v pripade potreby pouzite lupu.
- Vpripade viditelného zneistenia sa postup musi opakovat.

Lestiace nastroje nleje mozne nalezne sterlllzovat, pokial'sa déklad-
ne nevycistilia i sa vidi

Balenie na sterilizaciu
Nastroje zabalte do vreciek, ktoré st vhodné na sterilizaciu (napr. samolepiace
vreckd od spolo¢nosti SPS medical).

Sterilizacia
Pomacka: sterilizator podla normy DIN EN 285 alebo maly parny sterilizator podla
normy DIN EN 13060, proces typu B, alebo podla normy ANSI/AAMI ST55.

Proces: sterilizacia parou s frakcionovanym predbeznym vékuom, 132 °C (270 °F)
(parameter schvalenia) alebo 134 °C s casom uloZenia a susenia podla vyrobcu
sterilizétora (napr. 4 a 20 minit).

1. Umiestnite zabalené vyrobky do steriliza¢nej komory.

2. Spustite program.

3. Na konci programu vyrobky vyberte a nechajte vychladndt.

4. Potom skontrolujte pripadné poskodenie balenia. Chybné balenia sa musi po-
vazovat za nesterilné.

Nastroje nie si vhodné na sterilizaciu horicim vzduchom alebo v
chemickom autoklave.

Skladovanie po sterilizécii
Sterilizovany nastroj skladujte zabaleny a chrante pred opatovnou kontamina-
ciou vo vrecku na steriliziciu az do jeho pouZitia.

DOBA POUZITELNOSTI/UCHOVAVANIE

Détum exspiracie: pozri na obale
Skladovacia teplota: 2 - 28 °C (36 - 82 °F)

Skladujte v suchom prostredi. Nevystavuijte teplu ani sine¢nému ziareniu. Nevy-
stavujte prilis vyraznému kolisaniu teploty. Skladujte v pévodnom obale do prvé-
ho pouzitia, aby bola mozna identifikacia a vysledovatelnost. Po vybrati nastroja
z povodného obalu zabezpecte identifikdciu a vysledovatelnost.

LIKVIDACIA

Lestiace nastroje Orbis Dental na viacndsobné pouzitie sa musia po poutziti steri-
lizovat, alebo jednorazové nastroje klasifikované ako biologicky nebezpe¢né sa
musia skladovat vo vhodnej nadobe na ostré predmety a likvidovat v sulade s
platnymi pravnymi predpismi. Mozu platit osobitné predpisy $pecifické pre vasu
krajinu. Len tplne prazdne obaly likvidujte spolu s komunalnym odpadom v stla-
de s uradnymi nariadeniami.

POVINNE HLASENIE

Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym déjde v savislosti s tymto vyrobkom, je nut-
né ihned' nahlasit vyrobcovi a kompetentnému tradu.

V nepravdepodobnom pripade vdychnutia, poZitia, kontaktu s o¢ami alebo pri
podobnych incidentoch okamzite vyhladajte lekarsku starostlivost u prislusného
odborného lekédra na zmiernenie pripadnej ujmy.
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ORBIS ¥)) Dental Polishers

npeau aa us-

WHcTpyKuun 3a ynotpe6a

Mons, np 3ay P
3a bluHa 5

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

MonnpHUTe MHCTPYMEHTU NpeacTaBNABaT POTUPALLM U3[ENNA, CbCTOAWM ce oT
nonupalya rMasa OT CUIVKOHOB/CUHTETIYEH KayuyK, IMMperHinpaHa ¢ abpasu-
BeH matepuarn. [MoNNpHUTE NHCTPYMEHTY Ce U3NO0N3BaT B KOMOMHALWA C AeHTan-
HV HaKOHEYHWNLIV NPY CTOMATONOTWYHI MPOLIelypy 3a Bb3cTaHoBABaHe. Monnp-
HUTE NHCTPYMEHTM Ce MpeAanarat C pasnnyHu ¢opmu 1 pasmepy Ha rnasata, Th-
MOBE U Ib/DKMHU Ha OMaluKaTa, KakTo 1 pa3/iniHa 3bPHUCTOCT Ha abpasuBsa.

NPEAHA3HAYEHUE

MonnpHUTe MHCTPYMEHTU Ca NpeAHa3HaueHn 3a GUHO KOHTYpUpaHe 1 nonnpaxe
Ha TBbPAM CTPYKTYpPY B yCTaTa, BKNIOUYUTENHO 356U 1 AeHTaNnHM Bb3CTaHOBABA-
HUA, KaKTO NHTPAOPaJHO, Taka W eKCTPaopasnHo.

CbCTAB

Onaluka: HepbX/aaeMa CToMaHa (MoXe /1a CbAbpa HYKen) uin nonveTepyuMuan
(PEI)

MaTpuiua: CUIMKOHOB AN CUHTETUYEH KayuyK, TTMeHTI

A6pasyBu: AMaMaHTI, CUnMLMes Kap6ua, anymuH1es okcug

MOKA3AHUA

— [leHTanHn neyeHns, U3NCKBALWM KOHTYpUPaHe UK NoavpaHe Ha TBbpAN
3b6HU CTPYKTYPU 11 Bb3CTaHOBABAHMA

~ KosmeTnuHu aeHTanHu nevenna

MPOTUBOMOKA3AHUA
MonnpHUTE NHCTPYMEHTY He TPAGBa /ia Ce M3MON3BaT NPY NMaLMEHTV C U3BeCTHa
aneprusa KbM HAKOM OT FOPenoCOYeHNTe KOMMOHEHTH.

WHCTPYKLU W 3A BE3OMACHOCT

BesonacHocT

- W3nonsBaiiTe AM4HU NpeanasHm CPeAcTBa no Bpeme Ha yrnotpeba unu 6opa-
BEHe C IHCTPYMeHTUTe.

- MMpeav nbpeata 1 BCAKa cnefgalya ynotpeba MHCTpYMeHTHTe TpAGBa Aa 6b-
[laT NOYNCTEHN, CTEPUNU3NPAHN U NPOBEPEHN B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLINK-
Te 3a NOBTOPHa 06pa6oTka no-gony.

- Oepep € 3aKOHM Orp: n Ha HaCTOAWOTO U3fenme oT
“nn No NOpbYKa Ha INUEH3UpPaH 3apaBeH cneunanncrt. I'IonMpHme WHCTPY-
meHTn Orbis Dental TpAGBa Aa ce M3N0N3BaT B yCTaTa Ha NauMeHTa camo ot
cneynanm3npaH nepcoHarn, Hanp. CToMaTono3un.

- He u3nonsBaiite VHCTPYMEHTW, NpoABABalYM NpU3HaUn Ha M3HOCBaHe win
nospepa (T.e. BJIOWEHO Ka4yecTBO, HEKOHLEHTPUYHO BbpTEHE 1 T.H.). Tosa yBe-
NYaBa pUCKa OT HapaHABaHe 1 CYynBaHe 1 MOXe Aa BNnowmn pa60THVIﬂ pesyn-
TaT. VlHCprMeHTVI, npoAsABaLin NpU3HaLM Ha N3HOCBaHe Wiv nospeaa Tpﬂﬁ*
Ba Aa 6baaT M3XBbPEHU.

- TeHepupaHeTo Ha TOMNMHa MO Bpeme Ha NpenapauyATa MOXe Aa fAosefe A0
yBpexaaHe Ha 3b6HaTa Cy6CTaHLWA, NynnaTta u CbCceHUTe NIom6u.

- TpesnwasaHe Ha CneundUUMpaHnTe MakcMManHI CTOMHOCTM Ha YecToTaTa
Ha BbPTEHe 11/ KOHTaKTHOTO HaAraHe Moxe Aa AoBefe 10 eKCTPEMHO 06-
pa3syBaHe Ha TOMWHa U/WM NOBPEAa Ha UHCTPYMEHTa,

OcTaTbyHU prCKoBe
Motpebutenute TpAGBa Aa Ca HAACHO, Ye BCAKA fJEHTANIHA HTEPBEHLNA B YCTHa-
Ta KyXvHa e CBbp3aHa C 13BeCTHU PUCKOBe. HAKOM OT Te3u puckoBe ca:

- OtgensHe Ha NONNPHYA MHCTPYMEHT WM YacTyi OT Hero No Bpeme Ha ynoTpe-
6a moxe Aa AoBeAe A0 NOrMblaHe WN NHXanupaxe. PaskbcsaHe Unm nsra-
pAHe Ha nurasnuata.

- [MocTonepatveHa YyBCTBUTENHOCT/Bb3NaneHne Ha rmHrueata.

- MMpekomepHa abpasuna, KOATO MOXe Aa AOBeAE A0 NPOMAHA Ha NbCKaBMHATa
wnn ugeta

- Monunphurte nHctpymeHty Orbis Dental ce focTaBAT HecTepuiHK 1 TpAGBa Aa
ce 06paboTAT NOBTOPHO Npeav NbpBaTa ynoTtpeba 1 Npeau BcAka cneasa-
wWa noBTOpHa ynotpeba.

- M3nonsBaiiTe eAMHCTBEHO MOYMCTBALLW MpenapaTv/Ae3nHGEKTaHTh, NOAXo-
AALWN 3a NOSIMPHU UHCTPYMEHTW.

- MpogbmkutenHa aesvHdeKUNA MoXe Aa NOBPeAn MOJMPHUA WHCTPYMEHT
“nn aa NpUYnHU NPOMAHA B LBETa.

- CnasgaiiTe cneynpuKaLmMmTe Ha NPON3BOANTENA Ha Ae3UHPEKTaHTa MO OTHO-
LeHMe Ha KOHLEHTPaLMATA 1 BPEMETO 3a peakuua. YBepeTe ce, Ye npouecst
e epeKTMBeH.

- CUNHO KMNcenuHHW/ankanHim noyncTBalu npenapaTn morat Aa NOBPeaAT UH-
cTpymeHTa. Mpenopbysame ynotpe6aTta Ha NOYNCTBALLM MpPenapaTit C Hey-
TpanHa CTOMHOCT Ha pH.

- W3nonsgaiite noyucTBal npenapar, CbAbpxaly aHTMKOPO3MOHHO CPeACTBO.

MOBTOPHA OBPABOTKA, MOYUCTBAHE, AE3UHOEKUMA U
NOAAPBXKKA

06wm 3abenexkn

ﬂOﬂyI’IOCO‘-IeHI/ITe WHCTPYKUWUK Ca BanManpaHu oT Npon3BoanTena Ha NoONUpHuTe
WHCTPYMEHTW KaTo NOAXOAALLM 3@ NOAroTOBKa Ha NONIMPHNA NHCTPYMEHT 3a NOB-
TopHa ynoTtpeba. Juueto, n3sbpLuBallo obpaboTkata, oTroBaps 3a ToBa, obpa-
60TKaTa a l0BeAe A0 XKeNaHWA Pe3ynTaT NoCpeACTBOM 060PYABaHETO, MaTepy-
anuTe 1 NepcoHana Ha MACTOTO Ha o6paboTka. Tosa M3NCKBa NpoBepKa W/mnu
BanNANpaHe 1 PeAOBHO MOHUTOPUPaHE Ha NpoLeca.

Bb3MOXHO e Aa BaxaT crieynantu, cneunduyHm 3a CTpaHaTa Npasuna 3a nosTop-
Ha 06pa6oTKa 1 xurieHa. JILETo, N3BbLPLIBALLO NOBTOPHaTa 06PaboTKa, oTroBa-
P 3a Cna3saHe Ha MeCTHUTe pa3nopeadu.

Orp. OTHOCHO P

MHorokpaTHaTa rnoBTOopHa 06paboTka OKa3Ba MUHIMAaINEH epeKT BbpXy UHCTPY-
MeHTUTe. KpaAT Ha eKCrioaTaLroHHA CPOK Ce onpeaens ot 0GyCloBeHOTO oT
ynotpe6aTa N3HOCBaHe 1 NOBPEX/aHe Ha MHCTPYMEHTa. VIHCTpyMeHTH, nposssa-
Bally NPU3HAL Ha U3HOCBaHE U NOBPefia, TPAGBa Aa ce copTUpaT He3abaBHO
¥ la Ce M3XBLPNIAT CMIOPe/ NpasunaTta.

WHcTpykuun

Macto Ha ynotpe6a

HenocpencTeeHo cie ynotpe6a Bbpxy NaLmeHTa OTCTPaHeTe MOBbPXHOCTHUTE
3aMbpcABaHNA, Cnej ToBa NOCTaBeTe MHCTPYMEHTa B KOHTEI?IHep.

CbXpaHeHue 1 TpaHCcnopT1paHe
TpaHcnopTypaiiTe B 3aTBOPEH KOHTEHEP UHCTPYMEHTUTE A0 MACTOTO Ha NOoB-
TopHa 06paboTKa 1 3anoyHeTe He3abaBHO C MOYMCTBAHETO.

MpeasaputenHo Tpetpaxe

1.3a Npe/1BapUTENHOTO NOYNCTBAHE MOCTABETE UHCTPYMEHTUTE BbB BaHa C MOA-
XOfiAilly EH3MMEH NOYNCTBALY Nperapar. YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTUTE Ca Mo-
KPUTV N3UANO C MOYNCTBALL MPeMnapart v He Ce J0NMPaT efWH B APYT.

2. 0TCTpaHeTe OCTaTbLKTE C MeKa YeTka, OGbpPHETe CneLuanto BHUMaHe npu
MOYMCTBAHETO Ha TPYAHOMOCTBIHI YUYacTbLM Ha UHCTPYMEHTUTE, 3a Aa ce
NpeaoTBpPaTh PasnpoCcTpaHeHNETO Ha MUKPOGU.

3. MzaneTe WHCTPYMEHTUTE OT NoYMCTBaWmMA Npenapart, usnnakHeTe cbC CcTyae-
Ha BOAa B NpoAb/IXKeHne Ha 2 MWHYTW 1 T NOACYLWETE CbC CrbCTeH BBb3AYX.

Mouncreane ¢ yntpassyk

1. HarbniHeTe yniTpassykoBusA anapar C NOAXO/ALL eH3VIMEH NOUMCTBaLL Npenapar.

2.3a Aa NpefoTBpaTUTE NOBPEAA, MOCTaBETE MHCTPYMEHTUTE B MOAXOAALY AbP-
Kay 3a MHCTPYMEHTY 1 Ce yBepeTe, Ye BCUUYKM NOBbPXHOCTU Ca MOYNCTEHN 1
ne3nHdekumpaHu. MocTasete AbpXaya C NHCTPYMEHTUTE B yNTpa3ByKoBMA
anapart v ro noToneTe U3LANO B NOYMCTBALLMA Npenapar.

3. CrapTupaiite ynTpa3syKoBIA anapaT 1 TpeTUpaiiTe MHCTPYMeHTUTe B MPOABA-
KeHue Ha 10 MuHyTI.

4. 3BaneTe MHCTPYMEHTWTE OT yNITPa3ByKkOBWA anapat B Kpas Ha nporpamarta.

5./3nnakHeTe nop CTy/ieHa BOAA 3a 2 MUHYTU 1 MOJICYLIETE CbC CrbCTEH Bb3AYX.

MNoanpwxka, npoBepka 1 TecTaHe
- BusyanHa npoBepKa 3a 3aMbPCABAHNA 11 NOBPEAN, MPY Hec

T o yse-
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OnakoBaiiTe MHCTPYMEHTUTE B NMKOBE, KOUTO Ca T 3ac
(Hanp. camo3anensaluy naukose ot SPSmedical).

Crepunuzauma
Anapart: Crepunusarop B cbotetctame ¢ DIN EN 285 nnu manbk crepunusatop ¢
BOAHa napa B cboteeTcTBMeE ¢ DIN EN 13060, npouec Tvn B unu ANSI/AAMI ST55.

Mpouec: MapHa cTepunnsauns ¢ pakUMoHNpaH NpeaBapuTeneH Bakyym, 132
°C (270 °F) (napameTbp 3a Banuanpaxe) unu 134 °C c Bpeme 3a 3agbpxaHe n n3-
cy cnopea y Ta Ha N Tens Ha CT opa (Hanp. 4 n
20 MUHYTK).

1. MocTaBeTe onakoBaHWTe NPOAYKTN B CTEPUIM3ALIMOHHaTa Kamepa.

2. CrapTupaiite nporpamarta.

3. B Kpas Ha nporpamarta u3sagieTe NpofyKT1Te 1 rvt OCTaBeTe /ja Ce OXMIafAT.

4.Cnep ToBa NpoBepeTe OMakoBKaTa 3a eBeHTya/Ha nospepa. MospeseHa ona-
KOBKa TpAAGBa f1a Ce CuMTa 3a HeCTepunHa.

é TUTE He ca 3ac  ropeuy Bb3-
AYX WAV B XeMWUKNaB.

ChbXpaHeHue cief crepunnaums

o ite ¢ PaHIA NHCTPYMEHT ONakoBaH 1 3alMTEH Cpelily MoB-

- Vi3nonsgaiiTe anapatiTe 3a CTepUIM3aLVA B CbOTBETCTBUE C NPENop’
OT Npou3BOAUTENsA NPOLIE/yPa.

- 3acbxBaHe Ha 3aMbpCABAHMA MOXe f1a Bb3NPENATCTBA MPaBUIHOTO Mo-
UNCTBaHE Ha MHCTPYMEHTa.

- MpoabmxnTenHa eKCno3nums Ha 3aMbpCABaHIA, KaTo OCTAaTbL OT KPbB, MO-
Xe fia fJoBe/le 0 NOBPe/Aa Ha UHCTPYMEHTITE NOPajN KOPO3nA.

HEXENAHU PEAKLIMN/B3AUMOAENCTBUA
H TBUA He Ca M3BECTHI Ha NPOV3BOAUTENA.

TPYNA NOTPEBUTENIU/MALUEHTU
3a ynotpe6a camo oT KBanMdUUMpaH1 NpodecoHanHn ctomatonosu. Mogxo-
AL 32 BCVYKM TPYMN NaLneHTU.

noaroToBkKA

- M3nonsBaiiTe camo HaKOHEUHWULM N MHCTPYMEHTU B 6€3yNpeyHo TEXHUUYECKO
N XUTMEHNYHO CbCTOAHME.

- WHcTpymeHTuTe TpAbBea Aa ce n3bepaT Bb3 OCHOBa Ha popmata, pasmepa n
TWNa, CbOTBETCTBALUM Ha BUAA MPUNOXEHME.

- YBepere ce, Ye MHCTPYMEHTBT e 3aKpeneH CTabuHO KbM HaKoHeUHMKa.

MPABUJTHA YNOTPEBA

- [penopbyaHnTe YECTOTU Ha BbPTEHE Ca NOCOYEHN Ha eTUKETa Ha ONaKOBKa-
Ta. He npeBuwwasaiiTe nocoueHaTa MakcumasHa CKOPOCT Ha BbpTeHe.

- TpuBegeTe MHCTPYMEHTa 0 PaBOTHA CKOPOCT Ha BbPTEHE Mpen Npusoxe-

HI1e BbPXY MACTOTO 3a Npenapauns. YBepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTBT Ce BbpTi

6e3 gucbanaHc u ye BOAHOTO OXNaxjaHe — ako ce npunara — GpyHKUNOHNpa

npasunHo. (M1H. 50 ml/min).

[lBUXeTe HeNPeKbCHATO MHCTPYMEHTa Mo Bpeme Ha ynoTpe6a.

- 3anocTuraHe Ha Hail-gobpy Pe3ynTaTi N3NON3BaNTE MOANPHUTE NHCTPYMEH-
TV B MOCOYEHaTa NOCNeAOBaTENHOCT MpK ynoTpeba Ha cUCTeMM 3a MynTUda-
3080 NofnpaHe.

- HeynpaxHssaiite HaTuck Han 1,5 N.

- W3bepete cuctema 3a nonmpaHe cnopef NPUIOKEHUETO, KaKTo € yKasaHo B
Tabnuyata no-gony.

Cncrema 3a 1l
ORBIS for Comp HS-Pol
ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

MWKpOHaMbIHEHN KOMMO3UT

Bcuuku BUfjOBE Kepamuka

METOA HA TECTBAHE 3A MPABUJTHO NPUJTIOXKEHUE

- TpoBepKa 3a KOHLEHTPUYHO BbpTeHe

- O6opoTuTe Ha U3AeNMeTo Ca B pamMKUTe Ha NPENOpPbYaHNA AMaNasoH Ha Yec-
ToTaTa Ha BbpTeHe

TOPHO 3aMbpCABaHE B MMKa 3a CTEPUNN3aLNA 10 MOMEHTa Ha ynoTpeba.

CPOKHA TOAHOCT/CbXPAHEHUE
CpOK Ha rOfIHOCT: BXK. OMaKoBKaTa
Temnepatypa Ha CbxpaHeHue: 2 - 28 °C (36 - 82 °F)

C‘bXpaHﬂBaﬁTe Ha CyX0 MACTO. 3ELI.lVITeT€ cpeuly usnaraHe Ha TonJnHa 1 cbHUe.
W36AarsaiiTe eKCTpeMHY TemnepaTypHu Konebannsa. CbxpaHaABaliTe B OpUrnHan-
HaTa onakoBKa Ao MbpBarta ynotpeba, 3a fia ynecHute uaeHTudrKaLumaTa u npo-
cneaumocTTa. MposepeTe naeHTUdNKaLMATA U NPOCIEAMMOCTTa Cef U3BaXaa-
He Ha UIHCTPYMeHTa OT OpUriHa/HaTa OMaKoBKa.

WU3XBBPNAHE

Monuphute nHctpymenTu Orbis Dental 3a MHorokpatHa ynotpe6a TpAa6sa aa ce
cTepunusnpart cnep ynoTpeGa ww B cnyual?l Ha WHCTPYMEHTU 3a ejHOKpaTHa
ynoTpeﬁa, Knacw¢mumpaum KaTto 6ronornuyHo onacHu, Aa ce CbxpaHaBaT B NoA-
xoaaw, KOHTeVIHEp 3a OCTpW NpeameTV 1 fa Ce N3XBbPIAT Cnopej NPpUnoXnumoTo
3aKoHOAaTencTeo. Moxe Aa ce npunarat cneunanHn paznopeuﬁm, (nel.lVId)VIVHM
3a CcTpaHarta. |/|3XBbpnﬂVlTe €CaMO HaMb/IHO U3NpasHeHU ONakoBKK 3aejHO C 6uTto-
BUTE OTNaAbUM B CbOTBETCTBME C Od)VII.lVIEJ'IHVITe pernameHTu.

3AABJIKEHUE 3A LOKNAABAHE

BCIYKM CEPMO3HUM MHLMAGHTY, Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C HACTOALOTO n3aenve,
TpA6Ba Aa ce cbobuwasaT He3abaBHO Ha NPOVM3BOANTENA, KAaKTO 1 Ha KOMMeETeHT-
HUA OpraH.

B Manko BEpOATHUA CNlyyaiil Ha BAWLLBaHE, NOMTbLIaHe, KOHTAKT C Oum1Te UK Y-
M NOAO6HU MHUMAEHTI NOTbpCeTe He3abaBHO MeNLIMHCKA MOMOLY OT MOfX0-
nau KM Cl T3ac Ha NoTeHUanHuTe Bpean.
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ORBIS ¥)) Dental Polishers

instrukciju.

Lietosanas instrukcija

Pirms izstradaj ietos: igi izlasiet li

Saglabajiet vélakai uzzinai.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Pulétaji ir rotéjosas ierices, kas sastav no silikona/sintétiskas gumijas pulésanas
galvinas, kas piesucinata ar abrazivu materialu. Pulétaji tiek izmantoti kopa ar zo-
barstniecibas rokas vadibas iericém, zobu atjauno$anas procedaram. Pulétaji ir
pieejami ar dazadam galvinu formam un izmériem, katu veidiem un garumiem,
ka ari ar abraziviem parklajumiem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Pulétaji ir paredzéti lietosanai smalku kontaru veidosanai un cietu struktdru pulé-
Sanai muté, ieskaitot zobus un zobu restauracijas gan intraorali, gan ekstraorali.

SASTAVS

Kats: neruséjosais térauds (var saturét nikeli) vai poliéterimids (PEI).
Matrica: silikons vai sintétiska gumija, pigmenti.

Abrazivie lidzekli: dimanti, silicija karbids, aluminija oksids.

INDIKACUJAS

- Zobu arsté3ana, kam nepieciesama cieto zobu struktdru un restauraciju
kontarésana vai pulésana.

- Kosmétiskas zobu proceduras.

KONTRINDIKACIJAS
Ja ir zinams, ka pacientam ir alergija pret kadu no iepriek3minétajam sastavda-
|am, pulétajus nevajadzétu lietot.

DROSIBAS NORADIJUMI

Drosiba

- Lietojot instrumentus vai darbojoties ar tiem, izmantojiet individualos aiz-
sarglidzeklus.

- Instrumentu tiri$ana, sterilizésana, parbaude javeic saskana ar talak sniegta-
jiem atkartotas apstrades noradijumiem gan pirms pirmas, gan pirms katras
nakamas lietosanas reizes.

- Federalie likumi nosaka, ka 3o ierici drikst pardot tikai licencéts veselibas ap-

rapes specialists vai péc licencéta veselibas apripes specialista pasatijuma.

Orbis Dental pulétajus pacienta muté drikst lietot tikai ipasi apmacits perso-

nals, pieméram, zobarsti.

Neizmantojiet instrumentus, kuriem ir nodiluma vai bojajumu pazimes (t. i.,

nolietojums, nekoncentriska rotacija utt.). Tas palielina ievainojumu, lazumu

risku un var negativi ietekmét darba rezultatu. Instrumenti, kuriem ir nolieto-
juma vai bojajumu pazimes, ir jautilizé.

- Siltuma rasanas sagatavo3anas laika var izraisit zoba vielas, pulpas un blakus
es030 plombu bojajumus.

- Maksimala noradita atruma un/vai kontaktspiediena parsnieg3ana var izraisit
parmeérigu siltuma veidosanos un/vai instrumenta bojajumus.

Atlikusie riski
Lietotajiem jaapzinas, ka jebkura zobu iejauk3anas mutes dobuma ir saistita ar
zinamiem riskiem. DaZi no siem riskiem ir:

- pulétaja vai ta dalu atdalidanas lieto3anas laika, kas var izraisit norisanu vai ie-
elposanu; glotadas plisums vai apdegums;

- pécoperativs smaganu jutigums/kairinajums;

- nesameériga abrazija, kas var izraisit spiduma vai krasas izmainas.

- Orbis Dental pulétaji tiek piegadati nesterili un ir atkartoti jaapstrada pirms
pirmas un katras nakamas lietosanas reizes.

- Lietojiet tikai tirisanas/dezinfekcijas lidzekli, kas piemérots pulétajiem.

- llgstosa dezinfekcija var sabojat pulétaju vai izraisit krasas mainu.

- levérojiet dezinfekcijas lidzek|a razotaja sniegtas instrukcijas attieciba uz kon-
centraciju un reakcijas laiku. Parliecinieties, ka process ir efektivs.

- Tirisanas lidzekli ar spécigu skabes vai sarma iedarbibu var sabojat instrumen-
tu. leteicams izmantot pH neitralus tirisanas lidzeklus.

- Izmantojiet tiridanas lidzekli, kas satur korozijas inhibitoru.

- Izmantojiet sterilizacijas iekartas atbilstosi razotaja ieteiktajai procedurai.

- Sarnu noztsana var ietekmét instrumenta pareizu tirisanu.

- Instrumentu ilgstosa paklausana tadiem sarniem ka asins parpalikumi var iz-
raisit bojajumus korozijas dé|.

BLAKUSPARADIBAS / MIJIEDARBIBA AR CITAM VIELAM
RaZotajam nav zinama informacija par blakusparadibam vai mijiedarbibam.

LIETOTAJU / PACIENTU GRUPA
Lietosanai tikai zobarstniecibas specialistiem. Piemérots visam pacientu grupam.

SAGATAVOSANA

- Izmantojiet tikai tehniski un higiéniski nevainojamas rokas vadibas ierices un
instrumentus.

- Instrumenti ir jaizvélas péc formas, izméra un veida atbilstosi veicama lietoju-
ma veidam.

- Parbaudiet, vai instruments ir stingri pievienots rokas vadibas iericei.

PAREIZA LIETOSANA

- leteicamie atrumi ir noraditi uz iepakojuma markéjuma. Neparsniedziet nora-
dito maksimalo atrumu.

- Pirms instrumenta izmanto3anas uz apstradajamas virsmas darbiniet to, lidz
tiek sasniegts darba atrums. Parbaudiet, vai nav vérojams lidzsvara zudums
instrumenta rotacija un vai adens dzesésanas sistéma darbojas pareizi. (min.
50 ml/min.).

- Lietosanas laika nepartraukti virziet instrumentu.

- Lai sasniegtu vislabakos rezultatus, izmantojiet pulétajus noraditaja seciba,
izmantojot daudzfazu pulésanas sistémas.

- Nelietojiet spiedienu, kas parsniedz 1,5 N.

- lzvélieties pulésanas sistému atbilstosi lietojumam, ka noradits talak eso3aja
tabula.

Pulésanas sistema Lietosana
ORBIS for Comp HS-Pol

ORBIS for Cera. Dia Pre-Pol

Mikropilditi kompozitmateriali

Visa keramika

PAREIZAS UZKLASANAS TESTESANAS METODE
- Koncentriska rotacija
- lerices apgr./min. ietilpst ieteicama atruma diapazona

ATKARTOTA APSTRADE, TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN APKOPE

Visparéjas piezimes

Medicinas ierices razotajs talak nodrosinatas instrukcijas apstiprinaja ka pieméro-
tas medicinas ierices sagatavosanai atkartotai lietosanai. Apstradatajs ir atbildigs
par to, lai faktiski veikta apstrade, izmantojot apstrades vietas aprikojumu, mate-
rialus un personalu, panaktu vélamo rezultatu. Lai to panaktu, ir nepieciesama
verifikacija un/vai apstiprinasana, ka ari procesa ikdienas parraudziba.

Var but spéka ipasi valstu noteikumi attieciba uz atkartotu apstradi un higiénu.
Atkartotas apstrades veicéjs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu atbilstibu vieté-
jiem noteikumiem.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Atkartota apstrade minimali ietekmé instrumentus. Ekspluatacijas beigas nosaka
instrumenta nodilums un bojajumi lietosanas dél. Instrumenti, kuriem ir nodilu-
ma vai bojajumu pazimes, nekavéjoties jasaskiro un atbilstosi jautilizé.

Instrukcijas

Lieto3anas vieta

Nekaveéjoties péc lietosanas pacientam nonemiet virsmas piesarnojumu, péc tam
ievietojiet instrumentu konteinera.

Glabasana un transportésana
Nekavéjoties transportéjiet instrumentus slégta konteinera uz atkartotas apstra-
des vietu.

Pirms procediras

1. Lai veiktu iepriek3gju tirisanu, ievietojiet instrumentus vanna, kura iepildits pie-
meérots fermentativs tiridanas lidzeklis. Instrumentiem jabat pilniba iemérktiem
tirisanas lidzekli, un tie nedrikst savstarpéji saskarties.

2. Atliku3os atlikumus nonemiet ar mikstu suku. Japievérs ipasa uzmaniba, lai tik-
tu iztiritas grati aizsniedzamas instrumentu dalas un nepielautu mikroorgani-
mu izplatidanos izsmidzinasanas cela.

3. Iznemiet instrumentus no tirisanas lidzek|a un skalojiet auksta adeni 2 minates
un nosusiniet ar saspiestu gaisu.

Ultraskanas tirisana

1. lepildiet ultraskanas iericé piemérotu fermentativu tirianas lidzekli.

2.Lai nepielautu bojajumu rasanos, ievietojiet instrumentus piemérota instru-
mentu turétaja un gadajiet, lai visas virsmas batu notiritas un dezinficétas. le-
vietojiet instrumentu turétaju ar instrumentiem ultraskanas iericé un parlieci-
nieties, vai tas ir pilni mérkts tirisanas lidzekli.

3. ledarbiniet ultraskanas ierici un apstradajiet instrumentus 10 minates.

4. Programmas beigas iznemiet instrumentus no ultraskanas ierices.

5. Noskalojiet zem auksta idens 2 mindtes un nosusiniet ar saspiestu gaisu.

Apkope, parbaude un testésana

- Vizuala tiribas un integritates parbaude, nepiecie3amibas gadijuma izmantojot
palielinamas ierices.

- Redzama piesarnojuma gadijuma process ir jaatkarto.

Pulétajus nevar pietiekami sterilizét, kamér tie nav rapigi notiriti un
pilnigi bez piesarnojuma.

lepako3ana pirms sterilizacijas
lepakojiet instrumentus sterilizacijai apstiprinatos maisinos (piem., SPSmedical
razotajos pasliméjosajos maisinos).

Sterilizésana
lerice: sterilizators saskana ar DIN EN 285 vai neliels tvaika sterilizators saskana ar
DIN EN 13060, B tipa process vai ANSI/AAMI ST55.

Process: tvaika sterilizacija ar frakcionétu prieksvakuumu, 132 C (270 F) (validaci-

jas parametrs) vai 134 C ar izturésanas un zavésanas laiku saskana ar sterilizatora
razotaju (pieméram, 4 un 20 minates).

1. levietojiet iesainotos izstradajumus sterilizacijas kamera.

2. Saciet programmu.

3. Programmas beigas iznemiet izstradajumus un laujiet tiem atdzist.

4. Péc tam parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Bojats iepakojums ir jauzskata
par nesterilu.

ﬁ i nav pieméroti ilizacijai ar karstu gaisu vai
jos klavos.

Uzglabasana péc sterilizacijas
Glabajiet sterilizéto instrumentu iepakotu un aizsargatu pret atkartotu piesarno-
$anu sterilizacijas maisina lidz lietosanai.

DERIGUMA TERMINS / UZGLABASANA
Deriguma termin3: skat. iepakojumu
Uzglabasanas temperatira: 2-28 °C (36-82 °F)

Glabajiet sausa vidé. Nepaklaujiet tie3u saules staru un siltuma iedarbibai. Sarga-
jiet no krasam temperaturas izmainam. Glabajiet originalaja iepakojuma lidz pir-
majai lietosanas reizei, lai veicinatu identificésanu un izsekojamibu. Péc instru-
menta iznems3anas no originala iepakojuma nodrosiniet identificésanu un izseko-

jamibu.

UTILIZACUJA

Orbis Dental daudzlietojamie pulétaji péc lieto3anas vai, ja vienreizlietojamie ins-
trumenti ir klasificéti ka biologiski bistami, jauzglaba piemérota konteinera asiem
priekdmetiem un jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem. Var bit spéka ipa-
3i valstu noteikumi. Utilizéjiet tikai pilniba tuk3us iepakojumus kopa ar sadzives
atkritumiem saskana ar oficialajiem noteikumiem.

ZINOSANAS PIENAKUMS

Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar 30 izstradajumu, ne-
kavéjoties jazino razotajam, ka ari kompetentajai iestadei.

Maz ticama gadijuma, ieelpojot, norijot, nonakot saskaré ar acim vai lidzigos ga-
dijumos, nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas pie atbilstosa medi-
cinas specialista, lai mazinatu iespé&jamo kaitéjumu.

Consult instructions for use
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