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Instructions for Use

Instructions for Use, Cleaning and Sterilization

Product Specification

Materials
ORBIS Scaler tips are manufactured from surgical stainless steel, titanium and PEEK.
All materials are biocompatible.

Details can be found in Xpedent Tip Book and at www.xpedent.com.
Details can be found in the ORBIS Tip Book and at www.orbis-dental.de/download.

The following Tips and corresponding Torque Wrenches are available:

ORBIS Scaler Tip Suitable fgrfollowing ORBIS Torque
scaler devices wrench

OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,

OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP

OR-5, OR-6, OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ

OR-GK2

OR-5A, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, OR-61A, KAVO SONICflex quick OR-KAQ

OR-62A

OR-9, OR-10, OR-11 KAVO PIEZOlux & SONOsoft OR-KAQ

OR-201, OR-202, OR-203 KAVO PiezoLED & PIEZOsoft OR-KAM

OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,

OR.5H13, ORSAP SATELEC OR-SAP

OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,

OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP

Product Overview

Scaler tips work with ultrasonic scaler machines. The ultrasonic energy is created by the scaler machine and con-
verted into vibrations by the handpiece; these vibrations are then focused and applied to the area to be treated by
the Scaler Tip. Ultrasonic Scaler Machines and Tips are only to be used by qualified dental professionals.

Indications for Use

Tips are divided into the following categories:
«  General (scaling-prophylaxis)
*  Universal

»  Periodontal

«  Endodontic

*  Prosthesis

« Implantation

e SinusLifting

»  Extraction

e Cutting

General (Scaling -prophylaxis)
These are used for the removal of supra-gingival stains and deposits. The power setting used should be the lowest
effective power according to the instructions of the scaler machine.

Universal
These are used for sub-gingival work and for the removal for supra-gingival stains and deposits. The power setting
used should be the lowest effective power according to the instructions of the scaler machine.

Periodontal
These are used for sub-gingival work. The power settings will depend upon the tip used and the operation to be
carried out; in general, thinner tips require lower power.

Endodontic

These are used for endodontic treatments and are all longer, thinner tips. Endo- use will either have a special power
setting or require a low power to be selected.

Prosthesis

The removal of crowns or similar prosthetics may require a higher power setting.
Implantation

Used for preparation and optimization of implant site.

Sinus Lifting

Used for preparation, separation and lifting of the sinus membrane.

Extraction

Used for root osteoplasty.

Bone Cutting
Used for root preparation, chip harvesting, osteotomy and osteoplasty.

Marking

ORBIS ”, Trade mark C E CE mark

European Representative

1639
“ MANUFACTURER

Dispose of through designated
collection facility (DCF)

134°C Maximum autoclave
temperature
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General Instructions for Use

1. Contraindications. Follow scaler machine instructions for contraindications.
Precautions. Follow scaler machine instruction for precautions.

Scaler machine's instructions. Please read and follow your scaler machine's instructions.
Potential Adverse Side Effects. Follow your scaler machine's instructions.

AN

Cleaning and sterilization. Ultrasonic tips must be sterilized before first use and after each use (they are not
delivered sterile).
a. Pre- and internal cleaning of sonic and ultrasonic tips (Semi critical B)
Forinternal cleaning, the sonic and ultrasonic tips are flushed with detergent and disinfectant with the help
of a syringe until only visibly clean liquid escapes from the internal coolant channel. Then the tips can be
pre-cleaned with suitable cleaning and disinfecting agent in an ultrasonic bath. Be sure to pay attention
to the exposure time and concentration of the agent as well as the temperature of the ultrasonic bath (not
above 45°C). Ensure that the sonic and ultrasonic tips do not touch each other or other instruments, by
using an instrument stand. Do not process in a sieve basket as this could damage the tips. Once the instru-
ments have been pre-cleaned, they should be rinsed thoroughly under running, fully desalinated water,
preferably whilst in the stand. Automated reprocessing or thermal disinfectors are recommended. Please
follow the device manufacturer's recommendations/specifications for ultrasonic tips.

Warning
Use only chemical disinfectants that are chlorine free and pH neutral to avoid damage to the ultrasonic tips

After Cleaning

Rinse the cleaned tips thoroughly in warm water to remove all chemicals and let them dry completely. Pack
themin suitable packaging, bags, trays or cassettes. Check them with spore test sets. Biological monitoring
devices should be used at least once a week. In addition, every time if new packaging, new staff, new pro-
cedures, new equipment or repaired equipment is used, a biological monitoring should be added to check
if these changes are still effective.

b. Torque Wrench Cleaning (semi-critical B)

Pre-cleaning and internal cleaning of the torque wrench for ultrasonic tips. The torque wrenches for ul-
trasonic tips are rinsed with cleaning agent and disinfectant for internal cleaning. The torque wrenches
can then be pre-cleaned with a suitable cleaning agent and disinfectant in an ultrasonic bath. Be sure to
observe the exposure time and concentration of the agent as well as the temperature of the ultrasonic bath
(not above 45°C). Use an instrument rack to prevent the torque wrenches from touching each other or other
instruments. However, you should not consider reconditioning in a sieve basket. This could cause damage.
Once the torque wrenches have been pre-cleaned, rinse them thoroughly under running, de-mineralised
water - preferably directly in the rack.

We recommend the automated reconditioning process in the DAC or thermal disinfector. Please observe
the device manufacturer's recommendations/information regarding ultrasonic tips.

c. Sterilisation

Warning

Do not use closed containers during sterilization with steam or ethylene oxide. The cleaning and disin-
fecting device must be approved by its manufacturer for cleaning and disinfection be released by dental
instruments and EN ISO 15883-1.

Sterilise with Ethylene Oxide
Put the dried packaged materials in the unit and work according to the manufacturer's instructions.

Sterilise with Steam

After manual processing, the medical devices of the Semi critical B group must be packed in sterilisation
film and sterilised in accordance with the manufacturer's instructions. Every step in the reprocessing pro-
cess must be carefully documented.

The scaling tip has no sterilization cycle limit, but after the tip is worn exceeding 2mm, the scaling tip needs
to be replaced.

6. Tip Selection. Standard tips are best for medium to heavy deposits. Universal tips are designed for use in
pockets less than 4mm.

7. Tip Attachment. Tips should be loaded onto the handpiece using the appropriate Torque Wrench.

8. Power Setting. When the scaler tip is used with the handpiece for the first time, set the scaler machine to the
minimum power setting, and then adjust to the correct power, according to the machine's instructions. The
use of excessive power may cause patient discomfort and may cause micro fractures in the tip;

9. Cooling. Inorderto cool the scaler tip in use, the power and then the water flow need to be set, follow machine
instructions for this;

10. Tip Modification. DO NOT modify, sharpen or bend the tip in any way; this will result in incorrect ultrasonics
and, will damage (or possibly break) the tip and the scaler machine.

11. Damaged Tips. If a tip is bent out of shape, if a tip has been dropped, or if a change of power is experienced
during use, discard and replace.

12. Storage Conditions. Scaler tips should be autoclaved after use. Scaler tips should be stored in a dry environ-
ment with humidity lower than 70%.

13. Tip Self Life. Scaler tips effectiveness is reduced by wear; once the tip has worn by 2mm, it will no longer be
effective. As a guide, basic scaling tips should last for about 100 uses, with Endo tips needing much more
frequent change; thinner tips have shorter life. Some of the specialist tips, such as those with diamond or Tita-
nium Nitride coats will be replaced after just 3 or 4 uses. As a general rule, tips need to be replaced when they
have worn according to the wear guide, those with no wear guide should be replaced as soon as the tips shows
visible signs of wear. In all cased tips should be replaced as a maximum 2 months after first use.

Any serious incident related to this medical device must be reported to the manufacturer and the competent
authorities.
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Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung, Reinigung und Aufbereitung

Produktspezifikation Allgemeine Anweisungen
Materialien 1. Kontraindikationen: Beachten Sie die Anweisungen Ihres Ultraschallgerates beziiglich der Kontraindikatio-
ORBIS Ultraschall-Spitzen werden aus chirurgischem Edelstahl, Titan und PEEK hergestellt. nen.
Alle Materialien sind biokompatibel. 2. VorsichtsmaBnahmen: Beachten Sie die Anweisungen Ihres Ultraschallgerates beziiglich der VorsichtsmaB-
nahmen.
Details finden Sie im Xpedent Tip Book und auf www.xpedent.com. . . . o .
Details finden Sie im ORBIS Tip Book und auf www.orbis-dental.de/download. 3. Gebrauchsanweisung Ihres Ultraschallgerétes: Bitte lesen und befolgen Sie die Anweisungen Ihres Ultra-
schallgerates.
Die folgenden Ultraschall-Spitzen und passenden Drehmoment-Schliissel sind von ORBIS erhéltlich: 4. Magliche Nebenwirkungen: Beachten Sie die Anweisungen Ihres Ultraschallgerétes beziiglich méglicher
Nebenwirkungen.
; Passend fiir die ORBIS D 5. Reinigung und Aufbereitung: Ultraschall-Spitzen miissen vor der ersten Verwendung und nach jeder Ver-
ORBIS Ultraschall-Spitze Ultraschallgerite schliissel wendung aufbereitet werden (da diese nicht steril geliefert werden).
a.Vor-und ini Schall- und Ultr itzen (Semikritisch B)
Zur Innenreinigung werden die Schall- und Ultraschallspitzen der Gruppe Semikritisch B mit Reinigungs-
OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3, EMS OREMP und Desinfektionsmittel mithilfe einer Spritze gespilt, bis aus der KiihI6ffnung nur noch sichtbar saubere
OR-P3D, OR-EM P Fliissigkeit austritt. Dann kénnen die Schall- und Ultraschallspitzen mit geeignetem Reinigungs- und Des-
infektionsmittel in einem Ultraschallbad vorgereinigt werden. Beachten Sie dabei unbedingt die Einwirk-
OR-5, OR-6, OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, zeit und Konzentration des Mittels sowie die Temperatur des Ultraschallbads (nicht iiber 45 °C). Damit die
OR-GK2 KAVO SONICflex OR-KAQ Schall- und Ultraschallspitzen sich nicht gegenseitig oder anderes Instrumentarium beriihren, solltet Ihr
einen Instrumentensténder zu Hilfe nehmen. Die Aufbereitung in einem Siebkorb sollten Sie hingegen
OR-5A, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, OR-61A, ) nicht in Betracht ziehen. Das kdnnte Schaden an den Spitzen hervorrufen. Sind die Instrumente vorgerei-
OR-62A KAVO SONICflex quick OR-KAQ nigt, sollten Sie sie - am besten direkt im Stander - umfangreich unter flieBendem, vollentsalztem Wasser
abspiilen.
KAVO Fiir die ORBIS Ultraschallspitzen wird das automatisierte Aufbereitungsverfahren im DAC bzw. Thermodes-
OR-9, OR-10, OR-11 OR-KAQ infektor empfohlen. Hierzu beachten Sie bitte die Empfehlungen/Angaben des entsprechenden Geréateher-
PIEZOlux & SONOsoft stellers
KAVO Achtung:
OR-201, 0R-202, 0R-203 PiezoLED & PIEZOsoft OR-KAM Um Schaden an Ultraschall-Spitzen zu vermeiden, benutzen Sie nur chemische Desinfektionsmittel, die
chlorfrei und pH-neutral sind.
OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z, SATELEC ORSAP Nach der Reinigung:
OR-sH3, OR-SAP Waschen Sie die gereinigten Spitzen griindlich in Wasser, damit alle Chemikalien entfernt werden und las-
sen Sie sie vollstandig trocknen... Verpacken Sie diese in passenden Verpackungen, Beuteln, Tabletts oder
OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2, Kassetten. Benutzen Sie fiir die Uberpriifung Sporentestsets. Biologische Eval sollten mindestens
OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-S1P einmal pro Woche benutzt werden. Zusétzlich sollte jedes Mal, wenn neue Verpackungen, neues Personal,
neue Verfahren, neue Gerate oder reparierte G"eréte benutzt werden, eine biologische Uberpriifung durch-
gefiihrt werden, um zu bestétigen, dass diese Anderungen weiter giiltig sind.
Verwendungshinweise - " I
Die Ultraschallspitzen wurden fiir den Einsatz mit Ultraschallgeraten hergestellt. Das Ultraschallgerdt erzeugt \l; R_emldglung derl Qrehmc:)me}:ltschlue:seL(ﬁem:lgltﬁﬁh B)h llspitzen (Semikritisch B). Zur | -
Energie, welche vom Handstiick in Schwingungen ume delt wird. Diese Schwi gungen werden dann fokus- 'or-una Innenreinigung Urenmomentschiussel fur Ultrascnallspitzen (SemikKritisci . Zurinnenreinigung

werden die Drehmomentschliissel fiir Ultraschallspitzen der Gruppe Semikritisch B mit Reinigungs- und
Desinfektionsmittel durchgespiilt. Dann kdnnen die Drehmomentschliissel mit geeignetem Reinigungs-
und Desinfektionsmittel in einem Ultraschallbad vorgereinigt werden. Beachten Sie dabei unbedingt die

siert und auf den zu behandelnden Bereich angewendet. Die Anwendung von Ultraschallgeraten und -Spitzen darf
nurvon qualifizierten Personen, entweder von oder auf Anweisung eines Zahnarztes, erfolgen.

Die Spitzen sind in folgende Kategorien unterteilt Einwirkzeit und Konzentration des Mittels sowie die Temperatur des Ultraschallbads (nicht iiber 45 °C).
Tips are divided into the following categories: Damit die Drehmomentschliissel sich nicht gegenseitig oder anderes Instrumentarium beriihren, sollten
« A in (Skalierungsprophylaxe) Sie einen Instrumentensténder zu Hilfe nehmen. Die Aufbereitung in einem Siebkorb sollten Sie hingegen
e Universal nicht in Betracht ziehen. Das konnte Schaden hervorrufen. Sind die Drehmomentschliissel vorgereinigt,
e Paradontal solltet Sie diese - am besten direkt im Sténder - umfangreich unter flieBendem, vollentsalztem Wasser ab-
¢ Endodontisch spiilen.

«  Prothese Es wird das automatisierte Aufbereitungsverfahren im DAC bzw. Thermodesinfektor empfohlen.

«  Einpflanzung Hierzu beachten Sie bitte die Empfehlungen/Angaben des entsprechenden Geréteherstellers.

+ Sinusift c. Sterilisation

«  Entfernung :

e Schneiden Achtung:

an in (Skalierungsprophylaxe) Benutzen Sie wéhrend der Sterilisation mit Dampf oder Ethylenoxid keine Behélter, die geschlossenen sind.

Das Gerat fiir die Reinigung und Sterilisation muss vom Hersteller zugelassen sein und von zahnérztlichen

Wird fiir die Entfernung von Flecken und Ablagerungen oberhalb des Zahnfleischsaums benutzt. Fiir die benutzten Instrumenten und EN IS0 15883-1 freigegeben werden.

Leistungseinstellungen sollte man die niedrigste effektive Leistung basierend auf den Anweisungen der Ultra-
schall-Maschine benutzen. Sterilisation mit Ethylenoxid
Legen Sie die getrockneten verpackten Materialien in das Gerat und fiihren Sie die Arbeit gemaB den An-

Universal °

Diese werden fiir subgingivale Arbeiten und fiir die Entfernung von supragingivalen Verfarbungen und Ablage- weisungen des Herstellers durch.

rungen verwendet. Die verwendete Leistungseinstellung sollte die niedrigste effektive Leistung geméaB den An- Dampfsterilisation

weisungen des Scalers sein. Nach der manuellen Aufbereitung miissen die Medizinprodukte der Gruppe Semikritisch B in Sterilisations-
Paradontal folie verpackt und unter Beachtung der Herstellerangaben sterilisiert werden. Jeder Schritt im Aufberei-

tungsprozess muss auBerdem sorgféltig dokumentiert werden.
Die Ultraschallspitzen haben keine Sterilisationszyklus-begrenzung, aber nachdem die Spitze mehr als 2
mm abgenutzt ist, muss diese ersetzt werden.

Wird fiir die Arbeiten unterhalb des Zahnfleischsaums benutzt. Die Leistungseinstellungen basieren auf der be-
nutzten Spitze und der auszufiihrenden Operation. Im Allgemeinen benutzt man fiir diinnere Spitzen eine nied-
rigere Leistung.

6. Auswahl der Spitzen Die Standardspitzen passen am besten fiir mittlere bis schwere Ablagerungen. Univer-

Endodontisch . e . " . .

Die langeren und diinneren Spitzen werden fiir die Wurzelbehandlung benutzt. Die Verwendung in der Endodontie selle Spitzen sind fii die Verwendung in Taschen mit weniger als 4 mm geeignet

erfordert entweder eine spezielle Leistungseinstellung oder die Auswahl einer niedrigeren Leistung. 7. Aufsetzen der Spitze: Die Spitzen sollen mit dem passenden Dret hliissel auf dem Handstiick be-
Prothese festigt werden.

Fiir die Entfernung von Kronen oder hnlichen Prothesen kdnnte eine hdhere Leistungseinstellung erforderlich 8. Leistungseinstellung: Wenn die Ultraschallspitze zum ersten Mal mit dem Handstiick verwendet wird, stel-
sein. len Sie das Ultraschallgerét auf die minimale Leistungseinstellung und stellen Sie dann die richtige Leistung

gemaB den Anweisungen des Gerates ein. Die Verwendung tibermaBiger Kraft kann beim Patienten zu Be-

Implantologi AT e
mplantologie schwerden und zu Mikrorissen in der Spitze fiihren.

Wird fiir die Vorbereitung und Optimierung der Implantationsstelle benutzt.
Sinuslift
Wird fiir die Vorbereitung, Trennung und zum Anheben der Sinusmembran benutzt.

9.  Kiihlung: Um die verwendete Ultraschallspitze ausreichend zu kiihlen, miissen die Leistung und anschlieBend
der Wasserfluss eingestellt werden. Befolgen Sie dazu die Anweisungen des Ultraschall-Gerétes.

10. Modifikation der Spitze: Die Spitze darf auf KEINE Weise modifiziert, gescharft oder gebogen werden. Dies

Entfernung fiihrt zu falschem Ultraschall und kann die Spitze und das Gerat beschadigen (oder mdglicherweise brechen).

Wird fiir die Wurzelosteoplastik benutzt.
11. Beschadigte Spitzen: Wenn die Spitze verbogen oder heruntergefallen ist, oder sich die Leistung wahrend

Schneiden der Knochen N S
der Verwendung &ndert, ist diese zu entsorgen und zu ersetzen.

Wird fiir die Wurzelvorbereitung, Chip-Entnahme, Osteotomie und Osteoplastik benutzt.
12. Lagerung: Die Ultraschall-Spitzen sollten nach der Verwendung autoklaviert werden. Sie sind an einem tro-

Kennzeichnungen ckenen Ort mit einer Luftfeuchtigkeit von weniger als 70% aufzubewahren.
ORBIS ”’ Warenzeichen c € CE-Kennzeichnung 13. Lebensdauer der Spitzen: Die Effektivitat der Ultraschall-Spitzen wird durch den VerschleiB reduziert. Sobald
1639 2 mm der Spitze abgenutzt wurde, ist sie nicht mehr wirksam. Als Leitfaden sollten dafiir grundlegende Ska-
lierungstipps fiir etwa 100 Anwendungen benutzt werden, wobei Endo-Tipps viel hdufiger gedndert werden
HERSTELLER EC|REP Europiischer Bevollmachtiater miissen. Diinnere Spitzen haben eine kiirzere Lebensdauer. Manche der speziellen Spitzen, z. B. mit Beschich-
M -- P 9 tungen von Diamant- oder Titannitrid, miissen nach nur 3 oder 4 Verwendungen ersetzt werden.
134°C maximale Autoklav- Entsorgung durch bestimmte Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt muss dem Hersteller und den
Temperatur Sammelstelle (DCF) zusténdigen Behorden gemeldet werden

b NN
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Brugsanvisning

Brugsanvisning, Renggring og sterilisering

Produktspecifikation

Materialer
ORBIS Scalerspids er lavet af medicinsk rustfrit stal, titanium og PEEK. Alle materialer er biokompatible.

Mere detaljeret info kan findes i Xpedent Tip Book og pa: www.xpedent.com.
Mere detaljeret info kan findes i ORBIS Tip Book og pa: www.orbis-dental.de/download.

Vitilbyder fglgende spidser og tilhgrende momentnagler:

ORBIS Scalerspids Passende til folgende ORBIS momentnggler
scaler udstyr
OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,
OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP
OR-5, OR-6, OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ
OR-GK2
OR-5A, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, OR-61A, KAVO SONICflex quick OR-KAQ
OR-62A
KAVO
OR-5, 0R-10, 0R-11 PIEZOlux & SONOsoft ORKAQ
KAVO
OR-201, OR-202, OR-203 PiezoLED & PIEZOsoft OR-KAM
OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,
OR.5/13, ORSAP SATELEC OR-SAP
OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,
OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP
Anvendelse
Scalerspidser des med ultralyd: kiner. Ultralydsenergien bliver frembragt af scalermaskinen og bliver

omdannet til vibrationer af handstykket; Disse vibrationer bliver sa samlet og anvendt pa det omrade som skal
bearbejdes med scalerspidsen. Ultralydssmaskiner og scalerspidser ma kun bruges af kvalificeret professionel
dentalpersonale.

Brugsanvisning

Spidserne er delt op i falgende kategorier:
«  Generel scalering (scaling-profylakse)
*  Universel

«  Paradontal

«  Endodontisk

«  Protetisk

« Implantation

«  Sinuslgftning

«  Extraktion

e Cutting

Generel scalering (Scalerings-profylakse)
Disse anvendes til fjernelse af subragingival misfarvninger og tandsten. Effektindstillingen skal vare pa laveste
effekt pa scaleringsenheden.

Universel
Disse anvendes til subragingival arbejde og fjernelse af supragingivale misfarvninger og tandsten. Effektindstillin-
gen skal vaere pa laveste effekt pa scaleringsunitten iht. brugsanvisningen.

Periodontal
Disse anvendes til subgingival arbejde. Effektinstillingen afhaenger af den anvendte spids og den behandling der
skal udfares; generelt kan man ga ud fra at jo tyndere spids des lavere effekt.

Endodontisk
Disse anvendes til endodontisk behandling og er alle leengere og tyndere spidser. Der vil oftest veere et specielt
program til brug ved endodontisk behandling eller der vil kraeves at man veelger en lavere effekt.

Protetisk
Til fjernelse af kroner eller lignende kreeves en hgjere effekt.

Implantation
Anvendes til forberedelse og optimering af implantatomrade.

Sinuslgft
Anvendes til forberedelse, ac

og loft af sir en.

Extraktion
Anvendes til rod-osteoplastik.

Cutting
Anvendes til rodforberedelse, osteotomy og osteoplastic.

Maerkning

ORBIS ”’ Varemaerke c € CE merke

“ PRODUCENT
134°C 134 °C Maximum autoklave
temperatur

Europeeisk repraesentant

Bortskaffes gennem tilegnet
indsamlingssted

\_~

Generelle instruktioner

1. Kontraindikationer: Folg instruktioner pé scalerenheden for kontraindikatoner.
Forholdsregler: Las og folg forholdsregler pa scalerenheden.

Instruktioner til scaler-unit: Las og folg instruktioner pa scalerenheden.
Potentielle bivirkninger. Las og folg instruktioner pa scalerenheden.

AN

Renggring og sterilisering. Scalerspidser skal steriliseres for 1. brug og efter hver gang de anvendes (leveres
ikke-sterile).
a. Forbehandling og indvendig renggring af spidser og ultralydsspidser (semi-kritisk B)
For indvendig renggring skal spidsen og ultralydsspidsen blive skyllet med renggringsmiddel og desinfek-
tionsmiddel. Dette gares ved hjaelp af en sprgjte indtil vaesken, som kommer ud af den indvendige koleka-
nal, er ren. Derefter kan spidserne blive forbehandlet med egnet renggrings- og desinfektionsmiddel i et
ultralydbad. Vaer opmaeerksom pa indvirkningstiden og koncentrationen af midlerne sasom ultralydbadets
temperatur (ikke over 45°C). Serg for at spidserne og ultralydsspidserne ikke kommer i kontakt med hin-
anden eller andre instrumenter mens de er i instrumentstanderen. Brug ikke en sigtekurv da dette kunne
gdelaegge spidserne. Nar instrumenterne er blevet forbehandlet skal de renses grundigt under rindende,
afsaltet vand - helst mens de er i standeren. Automatisk oparbejdning eller termiske desinfektionsmidler
anbefales. Venligst falg apperatproducentens anbefalinger/specifikationer for ultralydsspidser.

Advarsel
Brug kun kemiske desinfektionsmidler som er fri for klorin og PH neutrale for at undga skader pa ultra-
lydsspidserne.

Efter renggring

Skyl de rengjorte spidser grundigt i varmt vand for at fjerne alle kemikalier, tar dem herefter grundigt. Pak
dem i egnet emballage, poser, bakker eller kassetter. Kontroller med spore-test. Biologisk test bar foretages
mindst en gang ugentligt. Herudover bar der foretages biologisk test hver gang der sker &endringer som ny
emballage, nyt personale, nye procedurer, nyt udstyr eller repareret udstyr.

b. Renggring af momentnggler (semi-kritisk B)

Forbehandling og indvendig rengering af momentngglen for ultralydsspidser.

Momentngglerne til ultralydsspidserne bliver renset med renggringsmiddel og desinfektionsmiddel som er
egnet til indvendig rengering. Derefter kan momentngglerne blive forbehandlet med egnet renggrings- og
desinfektionsmiddel i et ultralydbad. Veer opmaerksom pa indvirkningstiden og koncentrationen af midler-
ne sasom ultralydbadets temperatur (ikke over 45°C). Brug en instrumentstander for at undgé at moment-
ngglerne kommer i kontakt med hinanden eller andre instrumenter. Brug ikke en sigtekurv, da dette kunne
gdelaegge spidserne. Nar instrumenterne er blevet forbehandlet skal de blive rengjort grundigt under rin-
dende, demineraliseret vand - helst mens de er i standeren.

Vi anbefaler automatisk oparbejdning i DAC eller termisk desinfektor. Venligst fglg apparatproducentens
anbefalinger/specifikationer for ultralydsspidser.

c. Sterilisering

0BS:

Brug ikke lukkede beholdere under sterilisering med damp eller ethylenoxide. Rengarings- og desinfek-
tionsapperatet skal godkendes af sin producent til rengering og desinfektion af dentale instrumenter og
ENISO 15883-1.

Sterilisering med ethylenoxide
Lag de torre emballerede materialer i enheden og fortszt i henhold til producentens anvisninger.

Sterilisering med damp

Efter manuel bearbejdning skal det medicinske udstyr af den semi-kritiske gruppe B pakkes i steriliserings-
film og steriliseres iht. producentens instruktioner. Hvert trin i steriliseringsprocessen skal ngje dokumen-
teres.

Scalerspidsen har ingen fast steriliseringscyklus begraensning, men nar spidsen er slidt mere end 2 mm
skal den udskiftes.

6. Valg af spids: Standard spidser er til medium - meget tandsten. Universal spidsen er velegnet il lommer under
4mm.

7. Spids montering: Spidser skal monteres i handstykket ved hjelp af passende momentnggle.

8.  Effektindstilling: Nar scaleren bruges i handstykket farste gang, sattes effekt pa minimum og derefter ju-
stere til den rigtige effekt i henhold til maskinens instruktioner. Brug af for meget kraft kan give ubehag for
patienten og forarsage mikrofrakturer pa spidsen.

9. Keling: For at kele scaler spidsen under brug, skal stram og vandflow indstilles. Falg producentens instruk-
tioner.

10. Spidsmodifikation. IKKE andre, slibe, eller bgje spidsen i nogen retninger; dette vil resultere i forkert ultra-
lydsvingninger og muligvis edelagge spidsen og scaleringsunit.

11. @delagte spidser: Hvis spidsen er bgjet ud af form, hvis spidsen har vaeret tabt, eller hvis der sker en andring
af stremmen skal du kassere og bytte spidsen.

12. Opbevaril iljg: Scalerspidser skal steriliseres efter brug. Scalerspidser bar opbevares i tgrt miljg med
fugtighed pa mindre end 70%.

13. Spidsens levetid: Scalerspids effektivitet reducers ved slid; nar den er slidt ca. 2 mm; er den ikke lengere
effektiv.Som vejledning kan scalerspids anvendes til ca. 100 behandlinger hvorimod Endospidsen har brug
for hyppigere udskiftning pga den tyndere tip.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med dette medicinske udstyr, skal inberettes til producenten og de
kompetente myndigheder.
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'3 VAl Bruksanvisning

Instruktioner for anvéndning, rengdring och sterilisering.

Produktspecifikation

Material
ORBIS Scaler tips ar tillverkade av kirurgiskt rostfritt stal, titan och PEEK. Alla material &r biokompatibla.

Mer detaljer finns i Xpedent Tip Book och pa www.xpedent.com.
Mer detaljer finns i ORBIS Tip Book och pa www.orbis-dental.de/download.

Féljande spetsar och motsvarande momentnycklar finns tillgangliga:

ORBIS Scaler Tip Lampliga for foljande ORBIS Momentnyckel
scalers
OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,
OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP
OR-5, OR-6, OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ
OR-GK2
OR-5A, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, OR-61A, KAVO SONICflex quick OR-KAQ
OR-62A
KAVO
OR-5, 0R-10, 0R-11 PIEZOlux & SONOsoft ORKAQ
KAVO
OR-201, OR-202, OR-203 PiezoLED & PIEZOsoft OR-KAM
OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,
OR-sH3, OR-SAP SATELEC OR-SAP
OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,
OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP
Produktbeskrivning

Scalerspetsar anvands med ultraljudsscalers. Ultraljudsenergin skapas av scalerenheten och omvandlas till vibra-
tioner av handstycket; dessa vibrationer fokuseras och appliceras pa ytan som ska behandlas av scalerspetsen.
Ultraljudsscalers och spetsar ska endast anvandas av kvalificerad tandvardspersonal.

Indikationer

Spetsarna ar indelade i foljande kategorier:
e Allmén (scaling - profylax)

*  Universal

< Parodontologi
«  Endodonti

«  Protetik

«  Implantat

o Sinuslyft

«  Extraktion

«  Benkirurgi

Allmén (Scaling -profylax)
Dessa anvands for avlagsnande av supragingival plack och tandsten. Effektinstaliningen ska vara den lagsta effek-
tiva effekten enligt scalerns bruksanvisning.

Universal
Dessa anvénds for subgingivalt arbete och for borttagning av supragingivala fléackar och beldggningar. Den effekt-
instélining som anvénds ska vara den |dgsta effektiva effekten enligt instruktionerna for scalermaskinen.

Parodontologi
Dessa anvinds for arbete subgingivalt. Effektinstallningen beror pa den spets som anvinds och den behandling
som utfors; generellt kraver tunnare spetsar lagre effekt.

Endodonti

Dessa anvénds for endodontiska behandlingar och ér alla ldngre, tunnare spetsar. Endo-anvandning kan ha en
speciell effektinstélining, annars ska en Iag effektinstélining vljas.

Protetik

Att avldgsna kronor eller liknande protetik kan krava en hogre effektinstalining.

Implantat
Anvénds for preparation och optimering av platsen forimplantatet.
Sinuslyft
Anvénds for preparation, separation och lyft av sinusmembranet.
Extraktion
Anvénds for rotutdragning.
Benkirurgi
Anvénds for rotpreparation, uppsamling av benspan, ostetomi och osteoplastik.
Markning
ORBIS ”’ Trade mark 1c63§ CE mark

Europeisk Representant

M TILLVERKARE

134°C Maximal autoklaverings-
AR temperatur

Kassera i enlighet med foreskrif-
ter fran lokala myndigheter

\_~

Generella Instruktioner

1. Kontraindikationer. Se scalerns bruksanvisning for kontraindikationer
Forsiktighetsatgérder. Se scalerns bruksanvisning for forsiktighetsatgérder.
Scalerns bruksanvisning. Las och f6lj din scalers bruksanvisning

F i [\ i Se scalerns bruksanvisning.

AN

Rengoring och sterilisering. Ultraljudsspetsar maste steriliseras fore forsta anvandning och efter varje an-
vandning (de levereras inte sterila).

a. Forberedande och intern rengoring av ljud- och ultraljudsspetsar (halvkritisk B)

Fér intern rengdring spolas ljud- och ultraljudsspetsar med rengdrings- och desinfektionsmedel med hjélp
av en spruta tills endast synligt ren vatska kommer ut fran den interna kylkanalen. Spetsarna kan dérefter
forrengdras med ett lampligt rengdrings- och desinfektionsmedel i ett ultraljudsbad. Var noga med expo-
neringstiden och vatskans koncentration saval som temperaturen i ultraljudsbadet (inte dver 45°C). Se till
att ljud- och ultraljudsspetsarna inte kommer i kontakt med varandra eller andra instrument genom att
anvénda ett instrumentstall. Anvand inte en nétkorg eftersom det kan skada spetsarna. Nar instrumenten
ar forrengjorda, ska de skdljas noga under rinnande, helt avmineraliserat vatten, helst medan de &r kvar i
stéllet. Automatiserad reprocessing eller termodesinfektorer rek \deras. Folj enhetens tillverkares
rekommendationer/specifikationer for ultraljudsspetsar.

Varning
Anvand endast klorfria och pH-neutrala kemiska desinfektionsmedel for att undvika skador pa ultraljuds-
spetsarna.

Efter rengoring

Skélj de rengjorda spetsarna noga i varmt vatten for att avlagsna alla kemikalier och 1at dem torka helt.
Packa dem i lampliga férpackningar, pasar, brickor eller kassetter. Kontrollera dem med spor-test. Biolo-
giska indikatorer ska anvandas minst en gang i veckan. Dessutom, varje gang ny forpackning, ny personal,
nya procedurer, ny utrustning eller reparerad utrustning anvands, ska biologiska indikatorer laggas till for
att kontrollera att procedurerna fortfarande ar effektiva efter andringarna.

b. Rengdring av momentnyckel (halvkritisk B)

Forberedande och intern rengdring av momentnyckeln for ultraljudsspetsar. Momentnycklarna for ultra-
ljudsspetsar skéljs med rengdrings- och desinfektionsmedel for intern rengéring. Momentnycklarna kan
darefter forrengéras med ett |ampligt rengdrings- och desinfekti feliett ultralj d.Varnoga med
exponeringstiden och vatskans koncentration saval som temperaturen i ultraljudsbadet (inte Gver 45°C).
Anvand ett instrumentstall for att forhindra att momentnycklarna rér vid varandra eller andra instrument.
Anvénd inte en nétkorg eftersom det kan orsaka skada. Nar momentnycklarna ar férrengjorda, ska de skdl-
jasnoga under rinnande, helt avmineraliserat vatten, helst medan de ar kvar i stéllet

Vi rekommenderar automatiserad reprocessing i DAC eller termodesinfektor. F6lj enhetens tillverkares re-
kommendationer/information for ultraljudsspetsar.

¢. Sterilisering

Varning

Anvénd inte forslutna behallare under sterilisering med anga eller etylenoxid. Enheten for rengdring och
desinfektion maste vara godkand av tillverkaren for rengéring och desinfektion av dentala instrument och
enligt EN1SO 15883-1

Sterilisering med etylenoxid
Léagg det torkade forpackade materialet i enheten och folj tillverkarens instruktioner

Sterilisering med anga

Efter manuell rep ing, maste medicir produkter i gruppen halvkritisk B forpackas i autoklav-
folie och steriliseras enligt tillverkarens instruktioner. Varje steg av reprocessingen maste dokumenteras
noggrant.

Scalerspetsen har ingen gréns for antal steriliseringscykler, men nar spetsen har slitits ner dver 2 mm, ska
den bytas ut.

6. Val av spets. Standardspetsar ar bast for medium till kraftig tandsten. Universalspetsar ar designade fér an-
vandning i fickor mindre djupa an 4 mm.

7. Attfastaspetsen. Spetsen ska fastas pa handstycket med hjalp av den lampliga momentnyckeln.

8.  Effektinstallning. Nar scalerspetsen anvands med handstycket for forsta gangen, staller man forstin minimal
effekt och okar darefter till korrekt effekt, enligt enhetens instruktioner. Anvéndning av for hdg effekt kan
orsaka obehag for patienten och orsaka mikrofrakturer i spetsen.

9. Kylning. For att kyla scalerspetsen under anvandning, behdver effekten och dérefter vattenflodet stallas in,
f6lj instruktionerna for enheten for detta.

10. Modifiering av spetsen. Spetsen far INTE modifieras, slipas eller bojas pa nagot sétt; detta kommer att leda
till inkorrekt ultraljud och kommer att skada (eller mdjligen frakturera) spetsen och skada scalern.

11. Skadade spetsar. Om en spets &r bdjd, om en spets har tappats, eller om en dndring av effekten kanns under
behandlingen, kasta den och ersétt den med en annan.

12. Forvaring. Scalerspetsar ska autoklaveras efter anvandning. Scalerspetsar ska forvaras i en torr omgivning
med lagre dn 70 % relativ luftfuktighet

13. § livslangd. p s effektivitet reduceras av slitage; nér spetsen har slitits ner 2 mm, kommer
den inte langre att vara effektiv. Som riktlinje ska standardspetsar halla for cirka 100 anvéndningar, medan
Endo-spetsar behdver bytas betydligt mer frekvent: tunnare spetsar har kortare livsldngd. Vissa specialspet-
sar, som de belagda med diamant eller titannitrid behdver bytas efter endast 3 eller 4 anvandningar. Som
generell regel behdver spetsar bytas nar de har slitits enligt slitningsindikatorn, de som saknar slitningsindi-
kator ska bytas ut sa snart spetsen visar synliga tecken pa slitage. | vart fall ska spetsarna bytas ut maximalt 2
manader efter den forsta anvandningen.

Alla allvarliga incidenter relaterade till denna medicintekniska produkt maste rapporteras till tillverkaren och till
den behdriga myndigheten.
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Bruksanvisning

Instruksjoner for bruk, rengjgring og sterilisering.

Produktspesifikasjon

Materialer
ORBIS scalerspisser er produsert av kirurgisk rustfritt stal, titan og PEEK. Alle materialene er biokompatible.

Du finner mer informasjon i Xpedents Tip Book og pa www.xpedent.com
Du finner mer informasjon i ORBIS' Tips Book og pa www.orbis-dental.de/download

Falgende tips og tilhgrende momentngkler er tilgjengelige:

ORBIS Scaler Tip Passer for folgende scaler- | pp1s Momentnkkel
enheter
OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,
OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP
OR-5, OR-6, OR-7, OR-3, OR-60, OR-61, OR-62, | )10 ORKAQ
OR-GK2
OR-5A, OR-GA, OR-7A, OR-8A, OR-60A, OR6TA, | 10 < icrex quick ORKAQ
OR-62A
KAVO
OR-9, OR-10, OR-11 PIEZOlux & SONOsoft ORKAQ
KAVO
OR-201, OR-202, 0R-203 ProvoLED & PIEZOSoft OR-KAM
OR-1, OR-2, OR-15, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,
ORsli3, ORSAP SATELEC OR-SAP
OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,
OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP
Produktoversikt

Scalertips fungerer med ultralydscaler Ultralydsenergien skapes av scalermaskinen og omdan-
nes til vibrasjoner av handstykket; disse vibrasjonene fokuseres deretter og paferes det omradet som skal behand-
les av scalerspissen. Ultralydscalermaskiner og -spisser ma kun brukes av kvalifisert tannhelsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Tipser deltinn i fglgende kategorier:

«  Generelt (skalering-profylakse)

*  Universal

»  Periodontal

«  Endodontisk

«  Protetisk

«  Implantasjon

«  Sinuslgfting

«  Ekstraksjon

e Skjaering

Generelt (Scaling -profylakse)

Disse brukes til fierning av supragingivale flekker og avleiringer. Effektinnstillingen som brukes, skal veere den
laveste effektive effekten i henhold til instruksjonene pa scalermaskinen.

Universal

Disse brukes til subgingivalt arbeid og til fierning av supragingivale flekker og avleiringer. Effektinnstillingen som
brukes, skal vaere den laveste effektive effekten i henhold til instruksjonene for scalermaskinen.

Periodontal

Disse brukes til subgingivalt arbeid. Effektinnstillingene avhenger av spissen som brukes og operasjonen som skal
utfares; generelt krever tynnere spisser lavere effekt.

Endodontisk

Disse brukes til endodontiske behandlinger og er alle lengre, tynnere spisser. Endodontisk bruk vil enten ha en
spesiell effektinnstilling eller kreve at en lav effekt velges.

Protetisk

Fjerning av kroner eller lignende protetikk kan kreve en hgyere effektinnstilling.

Implantasjon

Brukes til klargjering og optimalisering avimplantatstedet.

Sinuslgft

Brukes til preparering, separasjon og Igfting av sinusmembranen.

Ekstraksjon

Brukes til rotosteoplastikk.

Beinkutting

Brukes til rotpreparering, sponhgsting, osteotomi og osteoplastikk.

Merking

ORBIS ”’ Varemerke c € CE merking

1639
M PRODUSENT

134 °C Maksimal autoklav-
temperatur

Europeisk representant

Kasseres gjennom et utpekt
oppsamlingsanlegg (DCF)

\_~

Generelle instruksjoner for bruk
1. Kontraindikasjoner. Falg instruksjonene for scalermaskinen for kontraindikasjoner.
Forsiktighetsregler. Fglg instruksjonene for scalermaskinen for forholdsregler.

for Les og felg instruksjonene for scalermaskinen.

Potensielle ugnskede bivirkninger. Folg instruksjonene for scalermaskinen.

AN

Rengjgring og sterilisering. Ultralydspissene ma steriliseres for farste gangs bruk og etter hver bruk (de le-
veres ikke sterile).

a. For- og innvendig rengjgring av sonic- og ultralydspisser (Semikritisk B)

Ved innvendig rengjering spyles ultralyd- og sonicespissene med rengjerings- og desinfeksjonsmiddel
ved hjelp av en sprayte til det bare kommer synlig ren veeske ut av den innvendige kjolekanalen. Deret-
ter kan spissene forhandsrengjeres med egnet rengjerings- og desinfeksjonsmiddel i et ultralydbad. Vaer
oppmerksom pa eksponeringstiden og konsentrasjonen av midlet samt temperaturen i ultralydbadet (ikke
over 45 °C). Sgrg for at ultralydspissene ikke bergrer hverandre eller andre instrumenter, ved & bruke et
instrumentstativ. Ikke bruk en silkurv, da dette kan skade spissene. Nar instrumentene er forhandsrengjort,
skal de skylles grundig under rennende, fullstendig avsaltet vann, helst mens de star i stativet. Automatisk
reprosessering eller termiske desinfeksjonsapparater anbefales. Fglg prod anbefali Ispesifi-
kasjoner for ultralydspisser.

Advarsel
Bruk kun kjemiske desinfeksjonsmidler somer klorfrie og pH-ngytrale for & unngéaskade pa ultralydspissene.

Etter rengjoring

Skyll de rengjorte spissene grundig i varmt vann for a fjerne alle kjemikalier, og la dem terke helt. Pakk
dem i egnet emballasje, poser, brett eller kassetter. Kontroller dem med sporetestsett. Biologiske overva-
kingsenheter bar brukes minst én gang i uken. | tillegg ber det utfares biologisk overvaking hver gang ny
emballasje, nytt personale, nye prosedyrer, nytt utstyr eller reparert utstyr tas i bruk, for & kontrollere om
disse endringene fortsatt er effektive.

b. Rengjering av momentngkkel (semi-kritisk B)

Forhandsrengjering og innvendig rengjering av momentngkkel for ultralydspisser.

Momentngklene for ultralydspisser skylles med rengjeri iddel og desinfeksj iddel for innvendig
rengjering. Momentneklene kan deretter forhandsrengjeres med et egnet rengjerings- og desinfeksjons-
middeli et ultralydbad. Vaer ngye med & overholde eksponeringstiden og konsentrasjonen av middelet samt
temperaturen i ultralydbadet (ikke over 45 °C). Bruk et instrumentstativ for & hindre at momentngklene
kommer i kontakt med hverandre eller andre instrumenter. Du br imidlertid ikke vurdere & rekonditionere
i en silkurv. Dette kan forarsake skade. Etter at momentngklene er forhandsrengjort, skyll dem grundig
under rennende, avmineralisert vann - helst direkte i stativet.

Vianbefaler den automatiserte rekonditioneringsprosessen i DAC eller termisk desinfeksjon.

Folg enhetsprodusentens anbefalinger/informasjon om ultralydspisser.

¢. Sterilisering

Advarsel

Ikke bruk lukkede beholdere under sterilisering med damp eller etylenoksid. Rengjgrings- og desinfek-
sjonsutstyret ma vaere godkjent av produsenten for rengjering og desinfeksjon av tannlegeinstrumenter
0g ENISO 15883-1.

Sterilisering med etylenoksid
Legg det tarkede, emballerte materialet i enheten, og arbeid i henhold til produsentens instruksjoner.

Steriliser med damp

Etter manuell behandling ma det medisinske utstyret i den semikritiske B-gruppen pakkes i steriliserings-
film og steriliseres i henhold til produsentens instruksjoner. Hvert trinn i reprosesseringsprosessen ma
dokumenteres ngye.

Skaleringsspissen har ingen grense for steriliseringssyklus, men nar spissen er slitt mer enn 2 mm, ma
scalerspissen skiftes ut.

6. Valgav spiss. Standardspisser er best egnet for middels til store avleiringer. Universalspisser er utformet for
brukilommer mindre enn 4 mm.

7. Pésetting av spisser. Spissene skal settes pa handstykket ved hjelp av riktig momentngkkel.

8.  Effektinnstilling. Nar scaler-spissen brukes sammen med handstykket for farste gang, ma scalermaskinen
stillesinn pa laveste effektinnstilling, og deretter justeres til riktig effekt i henhold til maskinens instruksjoner.
Bruk av for hay effekt kan fare til ubehag for pasienten og kan forarsake mikrofrakturer i spissen;

9. Kjeling. For  kjole ned scalerspissen under bruk, mé effekten og deretter vannstrammen stilles inn, falg mas-
kinens instruksjoner for dette;

10. Modifisering av spissen. IKKE modifiser, skjerp eller bay spissen pa noen mate; dette vil resulterei feil ultralyd
og vil skade (eller muligens adelegge) spissen og scalermaskinen.

11. Skadede spisser. Hvis en spiss er bayd ut av form, hvis en spiss har falt ned, eller hvis det oppstar en kraf-
tendring under bruk, mé den kasseres og skiftes ut.

12. Oppbevaringsforhold. Skalerspisser skal autoklaveres etter bruk. Scaler-spisser skal oppbevares i et tort
miljg med en luftfuktighet pa under 70 %.

13. Spissens egen levetid. Scalerspissens effektivitet reduseres av slitasje; nar spissen er slitt med 2 mm, vil den
ikke lenger veere effektiv. Som en rettesnor kan man si at vanlige scalerspisser ber holde til ca. 100 behand-
linger, mens Endo-spisser ma skiftes mye oftere; tynnere spisser har kortere levetid. Noen av spesialspissene,
for eksempel de med diamant- eller titannitridbelegg, ma skiftes ut etter bare tre eller fire bruksomrader. Som
en generell regel ma spissene skiftes ut nar de er slitt i henhold til slitasjebeskrivelsen, mens spisser uten sli-
tasjebeskrivelse bar skiftes ut sa snart de viser synlige tegn pa slitasje. | alle tilfeller bgr spissene skiftes ut
maksimalt 2 maneder etter farste gangs bruk.

Enhver alvorlig hendelse relatert il dette medisinske utstyret ma rapporteres til produsenten og de kompetente
myndighetene
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Kayttoohjeet
Kayttoohjeet, puhdistus ja sterilointi
Tuotetiedot

Materiaalit
ORBIS ¢ ivenpoistolaitteen karjet on
PEEKista. Kaikki materiaalit ovat bioyhteensopivia.

kirurgisesta ruostumattomasta teraksestd, titaanista ja

Lisétietoa: Xpedent Tip Book ja www.xpedent.com
Lisatietoa: ORBIS Tip Book ja www.orbis-dental.de/download

Saatavana seuraavat karjet ja niihin sopivat momenttiavaimet:

Vhteensoplva seuraawen

ORBIS p itteen karjet p itteiden | ORBIS Momenttiavain
kanssa

OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,

OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP

OR-5, OR-6, OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ

OR-GK2

OR-5A, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, .

ORB1A OR.62A KAVO SONICflex quick OR-KAQ
KAVO

OR-5, 0R-10, 0R-11 PIEZOlux & SONOsoft ORKAQ
KAVO

OR-201, OR-202, OR-203 PiezoLED & PIEZOsoft OR-KAM

OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,

OR.5H13, ORSAP SATELEC OR-SAP

OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,

OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP

Tuotekuvaus

Hammaskivenpoistolaitteiden karkia kéytetdan ultradanit poistolaitteiden kanssa. Ultradani
luodaan hammasklvenpmstolaltteella jonka késikappale muuntaa energian vérdhtelyksi. Ndma véréhtelyt kUhdIS-
tetaan kasiteltavalle alueelle h poistolaitteen kérjelld. Ultradéni poistolaitteet ja -karjet
on tarkoitettu vain koulutettujen hammasalan ammattilaisten kayttéon.

Kéyttoohjeet

Karjet on jaettu luokkiin seuraavasti:
«  Yleinen (hammaskivenpoisto - profylaksia)
*  Universal

«  Parodontaalinen

«  Endodonttinen

«  Proteettinen

«  Implantointi

«  Poskiontelon kohotus

«  Poisto

*  Leikkaus

Yleinen (hammaskivenpoisto - profylaksia)
Kaytetaan supragingivaalisten varjdymien ja |

1 poistoon. Kaytettdvan tehoasetuksen tulee olla pienin

hollinen teho t poistolaitteen ohjeiden mukaisesti.
Universal
Kaytetdédn sub- ja supraglnglvaallsten varjaymlenja hammaskiven pmstoon Kéytettévéan tehoasetuksen tulee olla
pienin tehollinen teho t kivenpoistolai ohjeiden mukai

Parodontaalinen
Kaytetadn subgingivaaliseen tydskentelyyn. Tehoasetukset riippuvat kdytettévasta karjesta ja suoritettavasta
toimenpiteesta. Yleisesti ottaen ohuemmat kérjet vaativat kuitenkin pienemman tehoasetuksen.

Endodonttinen
Kaytetadn endodonttisiin toimenpiteisiin. Ndmé kérjet ovat pidempia ja ohuempia. Endodonttinen kaytto vaatii
joko erityisen tehoasetuksen tai alhaisen tehovalinnan.

Proteettinen

Kruunujen tai vastaavien proteesien poistaminen saattaa vaatia suuremman tehoasetuksen.
Implantointi

Kaytetaan implanttikohdan valmisteluun ja optimointiin.

Poskiontelon kohotus

Kaytetaan sinuskalvon i In, erc iseen ja kohot

Poisto
Kaytetaan juuren osteoplastiaan.

Leikkaus
Kaytetdan juurien preparointiin, lohjenneiden hampaanosien poistoon, osteotomiaan ja osteoplastiaan.

Merkinnat

ORBIS ”’ Tuotemerkki c € CE-merkki
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M VALMISTAJA

134°C maksimilampétila
autoklavoitaessa

Eurooppalainen edustaja

Hévitd paikallisten maaraysten
mukaisesti (DCF)
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Yleiset kdyttoohjeet
1. Vasta-aiheet: Noudata hammaskivenpoistolaitteen ohjeissa olevia vasta-aiheita.
Varotoimenpiteet: Noudata hammaskivenpoistolaitteen ohjeita varotoimenpiteiden osalta.
Hammaskivenpoistolaitteen ohjeet: Lue hammaskivenpoistolaitteen kdyttdohjeet ja noudata niita.
Mahdolliset si i Noudata t

poistolaitteen ohjeita.

AN

Puhdistus ja sterilointi: H. poistolaitteen kdrjet on steriloitava ennen ensimmaistd kéyttokertaa ja
jokaisen kayttokerran jalkeen (ei toimiteta steriileind).

a. Hammaskivenpoistolaitteen karkien esi- ja sisapuhdistus (puolikriittinen B)

Sisapuhdistusta varten t kivenpoistolaitteen karjet huuhdellaan ruiskun avulla pesu- ja desinfiointi-
aineella, kunnes sisédisestd jadhdytysnestekanavasta tulee vain nakyvasti puhdasta nestettd. Taméan
jélkeen karjet esipuhdistetaan soveltuvalla puhdistus- ja d intiaineliuoksella ultradénih

Muista tarkkailla aineen vaikutusaikaa ja pitoisuutta sekd ultradénihauteen lampétilaa (enintdan 45 °C).
Instrumenttitelinetta kayttdmalla varmistat, ettd hammaskivenpoistolaitteen karjet eivét kosketa toisiinsa
tai muihin instrumentteihin. Al4 kayt verkkokoria, sillé se voi vahingoittaa kérkid. Kun instrumentit on esi-
puhdistettu, huuhtele ne perusteellisesti juoksevan ja taysin suolattoman veden alla, mieluiten telineessa.
Automaattisia uudelleenkdsittely- tai intilaitteita suositell Noudata laitteen valmistajan

uosituksia/spesifikaatioita ultraaa

Varoitus
Kayta vain kloorittomia ja pH-neutraaleja desinfiointiaineita vélttaaksesi hammaskivenpoistolaitteiden
kérkien vaurioitumisen.

Puhdistuksen jalkeen

Huuhtele puhdistetut karjet huolellisesti lampimassa vedessa kaikkien kemikaalien poistamiseksi ja anna
kérkien kuivua kokonaan. Pakkaa kérjet soveltuviin pakkauksiin, kuten pusseihin, tarjottimille tai kaset-
teihin. Tarkista pakkaukset itiotestisarjalla. Biologisia seurantalaitteita tulee kdyttad vahintaan kerran vii-
kossa. Liséksi biologista seurantaa tulee kdyttaa aina kdytettdessa uutta pakkausta, uutta henkilékuntaa,
uusia toimenpiteitd, uusia laitteita tai korjattuja laitteita muutosten tehokkuuden tarkistamiseksi.

b. Momenttiavaimen puhdistus (puolikriittinen B)

Momenttiavaimen esipuhdistus ja sisdinen puhdistus ultradanikarkid varten. Ultradanika klen moment-
tiavaimet huuhdellaan puhdistus- ja desinfiointiaineella sisdistéd puhdistusta varten. Tamén ja
menttiavaimet voidaan esipuhdistaa soveltuvalla puhdistus- ja desinfiointiaineella ultradénihauteessa.
Muista tarkkailla aineen vaikutusaikaa ja pitoisuutta sekd ultradanihauteen lampétilaa (enintéan 45 °C).
Kéyté instrumenttitelinettd, jotta momenttiavaimet eivét kosketa toisiinsa tai muihin instrumentteihin.
Puhdistusta verkkokorissa ei suositella, silld siitd voi aiheutua vaurioita. Kun momenttiavaimet on esipuh-
distettu, huuhtele ne huolellisesti juoksevan deminerali vedenalla, suoraan telineessa.
Suositellaan kéytettavaksi automaattista ohjelmaa DAC- tai [émpddesinfiointilaitteella. Noudata laitteen
valmistajan suosituksia hammaskivenpoistolaitteen kérjille.

c. Sterilointi

Varoitus

Nl kéyta suljettuja siliita hoyrylla tai etyleenlok5|dllla suorltettavan steriloinnin aikana. Puhdistus- ja
desinfiointilaitteen on oltava valmistajan hyvaksy ik llisten instrumenttien puhdistuk-
seen ja desinfiointiin sekd EN ISO 15883-1 -standardin mukainen.

Sterilointi etyleenioksidilla
Laita kuivatut ja pakatut materiaalit yksikkodn ja toimi valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi hoyrylla

Puolikriittiseen B -ryhmaan kuuluvat ladkinnélliset laitteet on manuaalisen prosessin jalkeen pakattava
sterilointipussiin ja steriloitava valmistajan ohjeiden mukaisesti. Uudelleenkasittelyprosessin jokainen
vaihe tulee dokumentoida huolellisesti.

Hammaskivenpoistolaitteen kérjilla ei ole sterilointisyklirajoitusta, mutta yli 2 mm kulumisen jalkeen karki
tulee vaihtaa uuteen.

6. Karjen valinta: Vakiokérjet sopivat parhaiten kohtalaisen sekd runsaan hammaskiven kasittelyyn. Yleiskarjet
on suunniteltu kdytettavaksi alle 4 mm taskuissa.

7. Karjen kiinnitys: Kérjet tulee asettaa kési I 1soveltuvalla momentti

8. Kun h poistolaitteen karkea kéytetdan késikappaleen kanssa ensimmaista kertaa,
asetah kivenpoi ite véhi jasaada se taman jalkeen oikeaan tehoasetukseen
laitteen ohjeiden mukaisesti. Liian suuren tehoasetuksen kéyttd voi aiheuttaa epdmukavuutta potilaalle seké
kérjen mikromurtumia.

9. Jadhdytys: Aseta teho ja veden virtaus kdytettavan hammaskivenpoistolaitteen kdrjen jaahdyttamiseksi lait-
teen kayttoohjeiden mukaisesti.

10. Kérjen muokkaaminen: ALA muokkaa, teroita tai taivuta karkea millaan tavalla, sill tama johtaa ultradanen
virheelliseen toimintaan ja voi vahingoittaa tai rikkoa kérjen ja hammaskivenpoistolaitteen.

11. Vaurioituneet karjet: Jos karki on epamuodostunut tai pudonnut tai jos teho muuttuu kdytén aikana, hévita
javaihda kérki uuteen.

12. Siilyty H kivenpoistolaitteen kérjet on autoklavoitava kayton jalkeen. Hammaskivenpois-
tolaitteen karkia on séilytettévé kuivassa ymparistossa, jonka ilmankosteus on alle 70 %.

13. Karjen kéyttoika: Kuluminen heikentad hammaskivenpoistolaitteen karkien tehokkuutta. Kun kérki on ku-
lunut 2 mm verran, se ei enda ole tehokas. Yleisohjeena tavalli h ivenpoistolaitteen karkien pi-
téisi kestéé noin 100 kéyttﬁkertaa Endodonttiset kérjet on vaihdettava useammin sillé ohuempien kérkien

3-4 kayttokerranjalkeen Yleisohjeena karjet tulee vaihtaa, kun ne ovat kulumisoppaan mukaan kuluneet.
Ne kérjet, joille ei ole kulumisopasta, on vaihdettava heti kun karjessd nakyy merkkeja kulumisesta. Kaikis-
sa tapauksissa karjet tulee vaihtaa, kun ensimmaisesta kayttokerrasta on kulunut enimmillédén 2 kuukautta.

Kaikista tahan laékinnalliseen laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimi-
valtaiselle viranomaiselle.
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- Il Instrukcja uzytkowania
Instrukcja uzytkowania, czyszczenia i sterylizacji.
Specyfikacja produktu

Materiaty
Koricéwki do skalera ORBIS sa produkowane z chirurgicznej stali nierdzewnej, tytanu i PEEK.
Wszystkie materiaty s biokompatybilne.

Szczegoty mozna znalezé w Xpedent Tip Book i na stronie www.xpedent.com.
Szczegoty mozna znalezé w ORBIS Tip Book i na stronie www.orbis-dental.de/download.

Dostepne sa nastepujace koricowki i odpowiadajace im klucze dynamometryczne:

Kofcowka skalera ORBIS r:z:?ij:eﬁi::lujacych; ;(r:;céRBIS [
8{;:/;,38%1; ORPS,0R 64, 0R 63, OR73 b OREMP

ORS, OR,OF7, 01, R-60, 081 OR52 | 5o ORKAQ

o o e ORTA, OR 84, OR 60, KAVO SONICflex quick ORKAQ

OR-9, 0R-10, OR-11 PEZ0lux &.SONOsof ORKAQ

OR-201, 0R-202, OR-203 O & PlEOsft ORKAM
82:#2?62#-22_; 5. 0R-10, 0R10P,OR10Z, | ¢,re o oRSAP

01 t’s?gﬁéi O, O, ORFET ORPER. | oy RSP

Przeglad produktu

Koricowki skalera wspotpracuja z ultradzwigkowymi maszynami skalera. Energia ultradzwigkowa jest wytwarzana
przez maszyne skalera i zamieniana na drgania przez rekojes¢; drgania te sa nastepnie skupiane i stosowane na
obszarze, ktéry ma by¢ leczony przez koncowke skalera. Ultradzwigkowe maszyny i koricowki skalera moga byé
uzywane wytacznie przez wykwalifikowanych dentystow.

Wskazania do stosowania

Koricéwki s podzielone na nastepujace kategorie:

«  0Ogolne (skaling-profilaktyka)

*  Uniwersalne

¢ Periodontologia

«  Endodoncja

«  Protetyka

« Implantacja

»  Podnoszenie zatok

e Ekstrakcja

«  Ciecie

0golne (skaling-profilaktyka)

Stuza do usuwania przebarwien i osadéw naddzigstowych. Ustawienie mocy powinno by¢ najnizsza skuteczng
moca zgodnie z instrukcja obstugi urzadzenia do skalingu.

Uniwersalne
Sa one uzywane do pracy poddzigstowej oraz do usuwania naddzigstowych przebarwieri i osadéw. Uzywane usta-
wienie mocy powinno by¢ najnizsza skuteczna moca zgodnie z instrukcjami skalera.

Periodontologia

Stuza do pracy poddziastowej. Ustawienia mocy zalezg od uzytej koricéwki i wykonywanego zabiegu; ogélnie rzecz
biorac, cienisze koncéwki wymagaja mniejszej mocy.

Endodoncja

Sq one uzywane do zabiegéw endodontycznych i maja dtuzsze, ciersze koncowki. Koricéwki endodontyczne maja
specjalne ustawienie mocy lub wymagaja niskiej mocy.

Proteza

Usuwanie koron lub podobnych protez moze wymagac ustawienia wyzszej mocy.

Implantacja

Stuzy do przygotowania i optymalizacji miejsca implantacji.
Podnoszenie zatoki

Stuzy do przygotowania i optymalizacji miejsca wszczepienia implantu.

Ekstrakcja
Stuzy do osteoplastyki korzenia.
Ciecie kosci
Stuzy do przygotowania korzenia, pobierania wiéréw, osteotomii i osteoplastyki.
Oznakowanie
ORBIS ”’ Znak towarowy 1c63§ Znak CE

Przedstawiciel europejski

M PRODUCENT
Utylizacja za posrednictwem

134 °C Maksymalna temperatura o
wyznaczonego punktu zbiérki
autoklawu (DCF)

Ogodlne instrukcje uzytkowania

Przeciwwskazania. Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami skalera dotyczacymi przeciwwskazan.
Srodki ostroznosci. Srodki ostroznosci nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg obstugi skalera.
Instrukcje obstugi skalera. Nalezy zapoznac sig z instrukcjami skalera i postgpowac zgodnie z nimi.

F j Postepuj zgodnie zinstrukcja obstugi skalera.

oA w2

Czyszczenie i sterylizacja. Koricéwki ultradzwiekowe musza by¢ sterylizowane przed pierwszym uzyciem i po
kazdym uzyciu (nie s3 dostarczane w stanie sterylnym).

a. Wstepnei ne czyszczenie koricowek ultradzwi ychi h (pétkrytyczne B).

W celu wewnetrznego czyszczenia koricéwki ultradzwigkowe i soniczne s przeptukiwane detergentem i
$rodkiem dezynfekujacym za pomoca strzykawki, az z wewnetrznego kanatu chtodzacego zacznie wydo-
stawac sie tylko widocznie czysta ciecz. Nastepnie koricowki mozna wstepnie oczy$ci¢ odpowiednim $rod-
kiem czyszczacym i dezynfekujacym w kapieli ultradzwigkowej. Nalezy zwrdci¢ uwage na czas ekspozycji
i stezenie $rodka, a takze temperature kapieli ultradzwigkowej (nie wyzsza niz 45°C). Nalezy upewnic sie,
ze koricowki soniczne i ultradzwigkowe nie stykaja sig ze soba ani z innymi instrumentami, korzystajac ze
stojaka na instrumenty. Nie nalezy przetwarza¢ w koszyku sitowym, poniewaz moze to uszkodzi¢ koncow-
ki. Po wstepnym oczyszczeniu instrumentéw nalezy je doktadnie optuka¢ pod biezaca, catkowicie odso-
long woda, najlepiej w stojaku. Zaleca sig yzowang dekont je lub dezynfekcje termiczna.
Prosze postepowac zgodnie z zaleceniami/specyfikacjami producenta urzadzenia dotyczacymi koricowek
ultradzwigkowych.

Ostrzezenie
Uzywaj wytacznie srodkéw dezynfekujacych bez chloru i o neutralnym pH, aby unikna¢ uszkodzenia
koficowek ultradzwigkowych

Po czyszczeniu

Doktadnie wyptucz wyczyszczone koficéwki w cieptej wodzie, aby usuna¢ wszystkie substancje chemiczne
i pozostaw je do catkowitego wyschnigcia. Zapakuj je w odpowiednie opakowania, torby, tacki lub kasety.
Sprawdz je za pomoca zestawow testowych zarodnikéw. Urzadzenia do monitorowania biologicznego po-
winny by¢ uzywane co najmniej raz w tygodniu. Ponadto za kazdym razem, gdy uzywane jest nowe opako-
wanie, nowy personel, nowe procedury, nowy sprzet lub naprawiony sprzet, nalezy doda¢ monitorowanie
biologiczne, aby sprawdzic, czy te zmiany sa nadal skuteczne.

b. Czy ie klucza dy ycznego (potkrytyczne B).

Wstepne czyszczenie i czyszczenie wewnetrzne klucza dynamometrycznego do korcowek ultradzwie-
kowych. Klucze dynamometryczne do koricéwek ultradzwigkowych sa ptukane $rodkiem czyszczacym i
dezynfekujacym w celu czyszczenia wewnetrznego. Klucze dy ryczne mozna r pnie oczysci¢
odpowiednim $rodkiem czyszczacym i dezynfekujacym w kapieli ultradzwigkowej. Nalezy przestrzega¢
czasu ekspozycji i stezenia Srodka, a takze temperatury kapieli ultradzwiekowej (nie wyzszej niz 45 °C). Uzyj
stojaka na narzedzia, aby zapobiec dotykaniu si¢ kluczy dynamometrycznych ze sobg lub innymi narze-
dziami. Nie nalezy jednak rozwazac regeneracji w koszu sitowym. Moze to spowodowac uszkodzenie. Po
wstepnym oczyszczeniu kluczy dynamometrycznych nalezy je doktadnie optukac pod biezaca, zdeminera-
lizowana woda - najlepiej bezposrednio w stojaku.

Zalecamy automatyczny proces regeneraciji w DAC lub dezynfektorze termicznym.

Nalezy przestrzegac zalecer/informacji producenta urzadzenia dotyczacych koricowek ultradzwiekowych.

¢. Sterylizacja

Ostrzezenie

Nie uzywaj zamknigtych pojemnikéw podczas sterylizacji para lub tlenkiem etylenu. Urzadzenie czyszcza-
co-dezynfekujace musi by¢ zatwierdzone przez producenta do czyszczenia i dezynfekcji, by¢ dopuszczone
do stosowania z narzedziami stomatologicznymi i zgodne z norma EN ISO 15883-1.

Sterylizowanie tlenkiem etylenu
W6z wysuszone, zapakowane materiaty do urzadzenia i postepuj zgodnie z instrukcjami producenta.

Sterylizowanie parg
Po recznym przetworzeniu wyroby medyczne z grupy pétkrytycznej B musza zostac zapakowane w folig
sterylizacyjna i wysterylizowane zgodnie z instrukcjami producenta. Kazdy etap procesu dekontaminaciji
musi by¢ doktadnie udokumentowany.
Koncéwka do skalingu nie ma limitu cyklu sterylizacji, ale po zuzyciu koricowki powyzej 2 mm nalezy ja
wymienic.

6. Wybdr koricéwki. Standardowe koricéwki najlepiej nadaja sie do $rednich i duzych osadéw. Uniwersalne kon-

cowki sg przeznaczone do stosowania w kieszeniach o $rednicy mniejszej niz 4 mm.

7. Mocowanie koricowki. Koricowki nalezy zaktada¢ na rekojes¢ za pomoca odpowiedniego klucza dynamo-
metrycznego.

8. Ustawienie mocy. Gdy koricéwka skalera jest uzywana z rekojescia po raz pierwszy, ustaw maszyne skalera na
minimalng moc, a nastepnie dostosuj do prawidtowej mocy zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia. Uzycie
nadmiernej mocy moze powodowac dyskomfort pacjenta i mikropeknigcia koricowki;

9. Chtodzenie. Aby schtodzi¢ konicéwke skalera podczas uzytkowania, nalezy ustawi¢ moc, a nastgpnie prze-
ptyw wody, postepujac zgodnie z instrukcjg obstugi urzadzenia;

10. Modyfikacja koricowki. NIE WOLNO modyfikowac, ostrzy¢ ani zgina¢ koricowki w jakikolwiek sposob; spo-
woduje to nieprawidtowe dziatanie ultradzwigkéw i spowoduje uszkodzenie (lub nawet ztamanie) koricowki i
skalera.

11. Uszkodzone koricowki. Jesli koricowka jest wygieta, zostata upuszczona lub nastapita zmiana mocy podczas
uzytkowania, nalezy jg wyrzucic i wymienic.

12. Warunki przechowywania. Koricowki skalera nalezy sterylizowa¢ w autoklawie po uzyciu. Koricowki skalera
nalezy przechowywac w suchym $rodowisku o wilgotnosci ponizej 70%.

13. Zywotnosé koricowki. Skutecznosé koricowek skalera zmniejsza sie wraz ze zuzyciem; po zuzyciu koficowki
02 mm nie bedzie juz skuteczna. Orientacyjnie, podstawowe koricéwki skalera powinny wystarczy¢ na okoto
100 uzy¢, przy czym koricéwki Endo wymagaja znacznie czestszej wymiany; ciefisze koricowki maja krétsza
2ywotnosc¢. Niektore specjalistyczne koricéwki, takie jak te z powtoka diamentowa lub azotkiem tytanu, zosta-
na wymienione po zaledwie 3 lub 4 uzyciach. Zasadniczo koficéwki nalezy wymienié, gdy sie zuzyja zgodnie
z wytycznymi dotyczacymi zuzycia, te bez wytycznych dotyczacych zuzycia nalezy wymienic, gdy tylko kon-
cowki beda miaty widoczne $lady zuzycia. Wszystkie koricowki w obudowach nalezy wymieni¢ maksymalnie
2 miesigce po pierwszym uzyciu.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym urzadzeniem medycznym musza zostac zgtoszone producentowi i
wtasciwym organom.

RN N
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Naudojimo instrukcijos

Naudojimo, valymo ir sterilizavimo instrukcijos.

Produkto specifikacija

MedZiagos
ORBIS skalerio antgaliukai gaminami i§ chirurginio neradijanciojo plieno, titano ir PEEK (polyetheretherketone).
Visos medziagos yra biologiskai suderinamos.

1samesnés informacijos rasite Xpedent Tip Book kataloge ir svetainéje www.xpedent.com
18samesnés informacijos rasite ORBIS Tip Book kataloge ir adresu www.orbis-dental.de/download

Galima jsigyti Siuos antgaliukus ir atitinkamus uzsukimo raktus:

ORBIS Skalerio antgaliukai Z'i(::(saaii‘esms skalerio pri- rgstsal ss uzsukimo
ORA ORA 0875 0RGA ORGIORPI. | gy OREMP
ORS, OR,OF7, 01, R-60, 081 OR52 | 5o ORKAQ

o oy A ORCTA, OR-8A, OR-B0A. O | avo sonictex quick ORKAQ

OR-9, 0R-10, OR-11 PEZ0lux &.SONOsof ORKAQ
OR-201, 0R-202, OR-203 O & PlEOsft ORKAM
OR-1,0R3% 0815 R 10X ORT0PORIO. | g oRSAP

OR-1 OR2L, Ok, OR-4L, ORPEL ORPE2 | gy RSP

Produkto apzvalga

Skalerio antgaliukai veikia su ultragarsiniais skaleriais. Ultragarso energija sukuria skalerio aparatas, o rankinis
antgalis ja pavercia vibracijomis; tuomet Sios vibracijos sukoncentruojamos ir nukreipiamos j gydoma sritj skale-
rio antgaliuku. Ultragarsinius skalerio aparatus ir antgalius gali naudoti tik kvalifikuoti odontologijos specialistai.
Naudojimo indikacijos

Antgaliukai skirstomi j Sias kategorijas:

«  Bendrieji (apnasy Salinimo profilaktika)

*  Universalus

< Periodontologiniai

«  Endodontiniai

«  Protezavimo

e Implantavimo

«  Sinusy pakélimas

«  Ekstrakcijos

«  Pjovimo

Bendrieji (Apnasy Salinimas - profilaktika)

Antgaliukai yra naudojami apnaSoms esancioms vir§ danteny bei neSvarumams $alinti. Pagal skalerio aparato ins-
trukcijas turi biti naudojamas maziausias efektyvus galingumas.

Universalus

Jie naudojami sub-gingival (po dantenomis) ir supra-gingival (vir§ danteny) esantiems spalvos pokyciams bei nuo-
sédoms $alinti. Pagal skalerio naudojimo instrukcijas turi biti naudojama maziausia galia.

Periodontologiniai

Sios naudojami po dantenomis darbams. Gali nustatymai priklauso nuo naudojamo antgaliu-
ko ir atliekamos procediiros; paprastai plonesniems antgaliukams reikia mazesnio galingumo.

Endodontiniai
Sie antgaliukai naudojami endodontiniam gydymui ir visi jie yra ilgesni, plonesni. Endodontiniam naudojimui bus
nustatytas specialus galios nustatymas arba reikés pasirinkti maza galia.

Protezavimo

Kariinéliy ar panasiy protezy Salinimui gali prireikti didesnés galios nustatymo.
Implantavimo

Naudojamas implanto vietai paruosti ir pritaikyti.

Sinuso pakélimui

Naudojamas sinuso membranos paruoSimui, atskyrimui ir pakélimui.

Ekstrakcijai
Naudojama $akny osteoplastikai.

Kaulo pjaustymui
Naudojamas $aknies preparavimui, skeveldry i$émimui, osteotomijai ir osteoplastikai.
Zyméjimas
ORBIS ”’ Prekinis Zenklas 1c63§ CE Zenklas

Europos atstovas

M GAMINTOJAS

134°C 134 °C Maksimali autoklavo
temperatira

Salinti | paskirta surinkimo
irenginj (DCF)

\_~

Bendrosios naudojimo instrukcijos

Vad

1. K indikacijos. Vadovaukités skalerio aparato instrukcijomis apie kontraindikacijas.

Atsargumo priemonés. Vadovaukités skalerio aparato instrukcija apie atsargumo priemones.
Skalerio aparato instrukeijos. Perskaitykite ir laikykités skalerio aparato instrukcijy.
Galimas nepageidaujamas $alutinis poveikis. Vadovaukités savo skalerio aparato instrukcijomis.

AN

Valymas ir sterilizavimas. Ultragarsiniai antgaliukai turi bti sterilizuojami pries pirma karta ir po kiekvieno
naudojimo (jie néra sterilds).

a. Pirminis ir vidinis garsiniy ir ultragarsiniy antgaliuky valymas (pusiau kritinis B).

Valant i$ vidinés pusés, garsiniai ir ultragarsiniai antgaliukai praplaunami plovikliu ir dezinfekavimo prie-
mone SvirkStu/pasteriu, kol i$ vidinio ausinimo kanalo iSteka tik akivaizdZiai Svarus skystis. Tada antgaliu-
kus galima i$ anksto iSvalyti tinkama valymo ir dezinfekavimo priemone ultragarsinéje voneléje. Batinai
atkreipkite démesj j poveikio laika ir priemonés koncentracija bei ultragarsinés vonelés temperatira (ne
aukstesne kaip 45 °C). Uztikrinkite, kad garsiniai ir ultragarsiniai antgaliukai nesiliesty vienas su kitu ar
kitais instrumentais, naudokite instrumenty stova. Neapdorokite antgaliuky sietelyje, nes tai gali pazeisti
antgaliukus. 13 anksto nuvalius instrumentus, juos reikia kruop$¢iai nuplauti po tekanéiu, visiskai nukal-
kintu vandeniu, pageidautina, kai jie yra stove. Rekomenduojama naudoti automatinio apdorojimo arba
terminio dezir imo jrenginius. Laikykités prietaiso gamintojo rekomendacijy/specifikacijy dél ultra-
garsiniy antgaliuky.

Ispéjimas
Kad nepazeistuméte ultragarsiniy antgaliuky, naudokite tik chemines dezinfekcijos priemones, kuriose
néra chloro ir kuriy pH yra neutralus.

Po valymo

ISvalytus antgaliukus kruop$¢iai nuplaukite Siltu vandeniu, kad pasalintuméte visas chemines medziagas,
ir leiskite jiems visiSkai iSdZiditi. Supakuokite juos j tinkamas pakuotes, maiSelius, déklus ar kasetes. Pati-
krinkite juos naudodami spory testavimo rinkinius. Biologinés kontrolés priemonés turéty buti naudojamos
ne reciau kaip karta per savaite. Be to, kiekviena karta, jei naudojama nauja pakuoté, naujas personalas,
naujos procediros, nauja jranga arba remontuojama jranga, reikéty pridéti biologinés stebésenos prietai-
sg, kad bty galima patikrinti, ar Sie pokyciai vis dar veiksmingi.

b. Uzsukimo rakto valymas (pusiau kritinis B).

ISankstinis ir vidinis ultragarsiniy antgaliuky uzsukimo rakto valymas. Ultragarsiniy antgaliuky uzsukimo
raktas iSplaunamas valymo priemone ir dezinfekavimo priemone vidaus valymui. Po to uzsukimo raktas gali
bati i$ anksto valomas tinkama valymo priemone ir dezinfekantu ultragarsinéje voneléje. Batinai laikykité
priemonés poveikio laiko ir koncentracijos, taip pat ultragarsinés vonelés temperatiros (ne aukstesnés kaip
45°C). Kad uzsukimo raktai nesiliesty vienas su kitu ar kitais prietaisais, naudokite prietaisy stova. Nenau-
dokite sieteliy-krepSeliy. Tai gali pakenkti. IS anksto nuvale uzsukimo rakta, kruopsciai juos nuplaukite po
tekanciu, demineralizuotu vandeniu - geriausia tiesiogiai stove.

Rekomenduojame automatinj tvarkymo procesa DAC arba terminiame dezinfektoriuje.

Laikykités prietaiso gamintojo rekomendaciju / informacijos apie ultragarsinius antgaliukus.

¢. Sterilizacija

Ispéjimas

Nenaudokite uzdary konteineriy sterilizuojant garais arba etileno oksidu. Valymo ir dezinfekavimo prietai-
sas turi bati patvirtintas jo gamintojo, kad bty galima valyti ir dezinfekuoti odontologinius instrumentus
irEN1SO 15883-1.

Sterilizuoti etileno oksidu
Sudékite iSdziovintas supakuotas medziagas  jrenginj ir dirbkite pagal gamintojo nurodymus.

Sterilizuokite garais

Po rankinio apdorojimo pusiau kritinés B grupés medicinos priemonés turi biti supakuotos j sterilizavi-
mo juosta ir sterilizuojamos pagal gamintojo nurodymus. Kiekvienas apdorojimo proceso etapas turi biti
kruopsciai dokumentuojamas.

Skalerio antgaliukui sterilizacijos ciklo riba nenustatyta, taciau nusidévéjus daugiau kaip 2 mm, reikia pa-
keisti skalerio antgaliuka.

6. Antgaliuky pasirinkimas. Standartiniai antgaliukai geriausiai tinka vidutinéms ir dideléms apnasoms.
Universalis antgaliukai skirti naudoti mazesnése nei 4 mm kisenése.

7. Antgaliuky tvirtinimas. Antgaliukus ant antgalio reikia uzdéti naudojant atitinkama uzsukimo rakta.

8. Galingumo nustatymas. Kai skalerio antgaliukas su antgaliu naudojamas pirma karta, skalerio aparata nu-
statykite j maZiausia galios nustatyma, o tada pagal aparato instrukcijas nustatykite tinkama galia. Naudojant
per didele galia, pacientui gali kilti diskomfortas ir gali atsirasti antgaliuko mikro jtrakimy;

9.  Ausinimas. Norint ausinti naudojama skalerio antgaliuka, reikia nustatyti galia, o tada vandens srauta, todél
vadovaukités jrenginio instrukcijomis;

10. Antgaliuko modifikavimas. NIEKADA nekeiskite, neastrinkite ir niekaip nelenkite antgaliuko; dél to
ultragarsas bus neteisingas, o antgalis ir skalerio aparatas bus sugadinti (arba galbut sulauzyti).

11. Pazeisti antgaliukai. Jei antgaliukas iSlenktas ne pagal forma, jei antgaliukas buvo numestas arba jei
naudojimo metu pasikeité galia, iSmeskite jj ir pakeiskite nauju.

12. Laikymo salygos. Po naudojimo skalerio antgaliukus reikia autoklavuoti. Skalerio antgaliukus reikia laikyti
sausoje vietoje, kur drégmé mazesné nei 70 %.

13. Antgaliuky naudojimo laikas. Skalerio antgaliuky ingumas mazéja dél nusidévejimo; kai ar
nusidévi 2 mm, jis tampa nebeveiksmingas. Paprastai pagrindiniy skalerio antgaliuky turéty pakakti mazdaug
100 karty, o Endo antgaliukus reikia keisti daug dazniau; plonesni antgaliukai tarnauja trumpiau. Kai kuriuos
specializuotus antgaliukus, pavyzdziui, su deimantine ar titano nitrido danga, galima pakeisti vos po 3 ar 4
naudojimo karty. Paprastai antgaliukus reikia keisti, kai jie nusidévi pagal nusidévéjimo instrukcija, o ant-
galiukus be nusidévéjimo instrukcijos reikia keisti i$ karto, kai tik pasirodo matomy nusidévéjimo pozymiy.
Visuose korpusuose antgaliukus reikéty keisti praéjus ne daugiau kaip 2 po pirmojo naudojimo.

Apie bet kokj rimt incidenta, susijusj su $ia medicinos priemone, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingoms
institucijoms.
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'3 gl Kasutusjuhend

Kasutusjuhend, Puhastamine ja Steriliseerimine.

Toote Spetsifikatsioon

Materials
ORBIS Scaler otsikud on
bioloogiliselt iihilduvad.

ud kirurgili ToC bast terasest, titaanist ja PEEK-ist. KGik materjalid on

Tapsemad juhendid leiate Xpedendi juhendite raamatust ja aadressilt www.xpedent.com.
Tépsemad juhendid leiate ORBIS-e juhendite raamatust ja aadressilt www.orbis-dental.de/download.

Saadaval on jargmised otsikud ja neile sobivad momentvotmed:

ORBIS Skeileri otsikud Sobivad alljgrgnevatele ORBIS momentviti
seadmetele

OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,

OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP

OR:5, OR-6, OR-7, RS, OR-60, OR61, OR-62, | ) oo ORKAQ

OR-GK2

OR-54, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, ORS1A, | 0 < o quick ORKAG

OR-62A

OR-9, OR-10, OR-11 KAVO PIEZOIux & SONOsoft OR-KAQ

OR-201, OR-202, OR-203 KAVO PiezoLED &PIEZOsoft | OR-KAM

OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,

ORait oo SATELEC OR-SAP

OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,

OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP
Toote iilevaade

Skeileri otsikud to6tavad ultraheli skaleerimisseadmega. Skaleerimisseade loob ultrahelienergia ja see muun-
datakse vibratsiooniks késiinstrumendi abil; need vibratsioonid fokuseeritakse ja rakendatakse skeileri otsaga
toddeldavale alale. Ultraheli skaleerimismasinaid ja otsikuid tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud hambaarstid.

Néidustused kasutamiseks

Otsikud on jagatud jargmistesse kategooriatesse:

«  Uldine (scaling-prophylaxis)

*  Universal

»  Periodontaalne

«  Endodontiline

*  Proteesimine

«  Implanteerimine

e SinusLifting

«  Ekstraheerimine

«  Kirurgia

Uldine (Profiilaktika)

Neid kasutatakse supra-gingivalsete plekkide ja hambakivi eemaldamiseks. Kasutatav véimsuse seadistus peaks
olema madalaim efektiivne vdimsus vastavalt skaleerimismasina juhistele.

Universal

Universaalseid kasutatakse sub-gingival tddde jaoks ning supra-gingiva ja hambakivi eemald
Kasutatav v distus peaks olema efektiivne vdimsus vastavalt skaleerimismasina juhistele.

Periodontaalsed
Neid kasutatakse sub-gingi t60deks. Voimst
gust; lildiselt vajavad peenemad otsad vaiksemat vBimsust.

soltuvad kasutatavast otsast ja teostatavast toimin-

Endodontilised
Neid kasutatakse endodontiliseks raviks ja need otsikud on pikemad ja
ne vdimsuse seadistus voi see nduab véiksema voimsuse valimist..

| on kas s

Proteesimine
Kroonide voi sarnaste proteeside eemaldamine, Voib nuda suuremat vdimsust.

Implanteerimine
Kasutatakse impl di koha ett

ja optimeerimiseks.

Sinus Lifting
Kasutatakse siinuse membraani ettevalmistamiseks, erald k

ja to
Ekstraheerimine
Kasutatakse juurte osteoplastika jaoks.

Luu Idikamine
Kasutatakse hambajuurte prepareerimiseks, kildude korjamiseks, osteotoomiaks ja osteoplastikaks.

Marking

ORBIS ”’ Kaubamérk c € CE-margis

1639
M TOOTJA

134°c 134 °C Maksimum autoklaavimi-
se temperatuur

Euroopa esindaja

Korvaldage selleks ettenahtud
kogumispunkti kaudu (DCF)

\_~

Uldine kasutusjuhend
1. Vastundidustused. Vastunaidustuste osas jargige skeileri juhiseid.
Ett bindud. Ett

Skeileri juhised. Palun lugege ja jargige oma skeileri juhiseid.

bindude osas jargige skeileri juhiseid.

Voimalikud korvaltoimed. Jérgige oma skaleerimisseadme juhiseid.

AN

Puhastamine ja steriliseerimine. Ultraheli otsikud tuleb steriliseerida enne esimest kasutamist ja parast iga
kasutuskorda (neid ei tarnita steriilselt)

a. Heli-ja eel-ja siseput (poolkriitiline B)

Sisemiseks puhastamiseks loputatakse heli- ja ultraheliotsikuid siistla abil pesu- ja desinfitseerimisvahen-
diga, kuni sisemisest jahutusvedeliku kanalist valjub ainult nahtavalt puhas vedelik. Seejarel saab otsikuid
eelnevalt ultrahelivannis sobiva puhastus- ja desinfitseerimisvahendiga puhastada. Péorake kindlasti
1 vahendi kokkup jale ja k ratsioonile ning ultrahelivanni temperatuurile (mitte iile
45°C). Veenduge, et heli- ja ultraheliotsikud ei puudutaks iiksteist ega muid instrumente, kasutades instru-
mendialuseid. Arge to6tlege sdelakorvis, kuna see véib otsikuid kahjustada. Kui instrumendid on eelnevalt
puhastatud, tuleb neid pdhjalikult loputada jooksva, taielikult magestatud vee all, eelistatavalt statiivil
olles. Soovitatav on kasutada automaatset toctlust voi termilisi desinfektsiooniseadmeid. Ultraheli otsikute
puhastamisel ja steriliseerimisel jargige seadme tootja soovitusi/ spetsifikatsioone.

Hoiatus
Ultraheli otsikute kahjustamise véltimiseks kasutage ainult keemilisi desinfektsioonivahendeid, mis on
kloorivabad ja pH neutraalsed.

Pérast puhastamist

Loputage puhastatud otsikuid pohjalikult soojas vees, et eemaldada kdik kemikaalid ja laske neil téielikult
kuivada. Pakkige need sobivatesse pakenditesse, kottidesse, kandikutesse vdi kassettidesse. Kontrollige
neid spooritestide komplektidega. Bioloogilise seire seadmeid tuleks da vét It kord nédalas.
Lisaks kasutada tuleks iga kord, kui kasutatakse uut pakendit, uusi to6tajaid, uusi protseduure, uusi sead-
meid voi remonditud seadmeid, selllel juhul lisada bioloogiline seire, et kontrollida, kas need muudatused
on endiselt tohusad.

b. Momentvotme puhastamine (poolkriitiline B).

Ultraheliotsikute momentvdtme eelpuhastus ja sisemine puhastus. Ultraheliotsikute poérdemomendivot-
meid loputatakse sisepuhastuseks puhastusvahendi ja desinfitseerimisvahendiga. Momendivotmeid saab
seejarel eelnevalt puhastada ultrahelivannis sobiva puhastus- ja desinfitseerimisvahendiga. Jélgige kind-
lasti aine kokkupuuteaega ja kontsentratsiooni, samuti ultrahelivanni temperatuuri (mitte tile 45 °C). Ka-
sutage instrumendiresti, et valtida pdordemomendivGtmete kokkupuudet iiksteise voi muude instrumen-
tidega. Valtige instrumendisGela kasutamist, see vdib pohjustada kahjustusi. Kui péérdemomendivétmed
on eelnevalt puhastatud, loputage neid pdhjalikult voolava, demineraliseeritud vee all - eelistatavalt otse
restil. Ultraheliotsikute momentvotme eelpuhastus ja sisemine puhastus.

Soovitame kasutada automaatset puhastusprotsessi DAC-is vdi termilises desinfektsiooniseadmes.

Palun jérgige seadme tootja soovitusi/ teavet ultraheli seadme kohta

c. Sterilisatsioon

Hoiatus

Arge kasutage auru vdi etiileenoksiidiga steriliseerimise ajal suletud anumaid. Puhastus- ja desinfitseeri-
misseade peab olema tootja poolt heaks kiidetud, et seda saaks puhastada ja desinfitseerida hambaravii-
nstrumentidega ning EN ISO 15883-1.

Steriliseerige etiileenoksiidiga
Pange kuivatatud pakendatud materjalid seadmesse ja jérgige tootja juhiseid.

Steriliseerige auruga

Poolkriitilise B riihma meditsiiniseadmed tuleb pérast kasitsi toot! pakkida steriliseerimiskil ja
steriliseerida vastavalt tootja juhistele. Iga steriliseerimisprotsessi etapp tuleb hoolikalt dokumenteerida.
Hambakivi otsikul ei ole steriliseerimistsiikli piirangut, kuid pérast seda, kui otsik on kulunud iile 2 mm,
tuleb hambakivi otsik vélja vahetada.

6. Otsikute valik. Universaalsed otsad sobivad kdige paremini keskmiste kuni siigavate igemetaskute jaoks.
Universaalsed otsikud on moeldud k ksalla4 mmi

7. Otsiku kinnitamine. Otsikud tuleb kinnitada késiinstrumendile vastava poérdemomendi mutrivétmega

8. VGimsuse seadistamine. Kui hambakivi otsikut kasutatakse koos kasiinstrumendiga esimest korda, seadke
skeiler minimaalsele voimsusele ja seejérel reguleerige Gigele voimsusele vastavalt masina juhistele. Liigse
véimsuse kasutamine v8ib pShjustada patsiendile ebamugavustunnet ja pdhjustada otsa mikromurde;

9. Jahutamine. Kasutatava hambakivi otsiku jahutamiseks, vdimsuse ja seejarel veevoolu seadistamiseks,
jargige masina juhiseid.

10. Otsiku muutmine. ARGE muutke, teritage ega painutage otsa iihelgi viisil; see pdhjustab vale ultraheli ning
kahjustab otsikut ja skaleerimismasinat.

11. Kahjustunud otsikud. Kui otsik on vormist vélja painutatud, kui otsik on maha kukkunud véi kui kasutamise
ajal kogete vimsuse muutumist, visake ara ja asendage

12. Siilitamistingimused. Hambakivi otsikud tuleb parast kasutamist autoklaavida. Skeileri otsikuid tuleks hoida
kuivas keskkonnas, mille huniiskus on alla 70%.

13. Otsiku séilivusaeg. Hambakivi otsikute efektiivsus vaheneb kulumise t6ttu; kui ots on 2 mm kulunud, ei ole
see enam efektiivne. Pohilised skaleerimisotsikud peaksid kestma umbes 100 kasutuskorda, kusjuures Endo
otsikud tuleb vahetada palju sagedamini; peenemate otste eluiga on liihem. Moned spetsiaalsed otsikud,
néiteks teemant- véi titaannitriidkattega otsikud, asendatakse juba pérast 3 véi 4 kasutuskorda. Uldreeglina
tuleb otsikud vélja vahetada, kui need on vastavalt isjuhisele kulunud, need, millel pole kulumisjuhikut,
tuleb vélja vahetada kohe, kui otsikutel on ndhtavaid kulumismérke. Kdigil juhtudel tuleks otsikud vélja vahe-
tada hiljemalt 2 kuud pérast esmakordset kasutamist.

Igast selle meditsiiniseadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja padevatele asutustele.

N RN
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'AVA Lietosanas instrukcija
LietoSanas, tiriSanas un sterilizacijas instrukcijas.
Produkta specifikacija

Materiali
ORBIS skeilera uzgali ir izgatavoti no kirurgiska neriiséjosa térauda, titdna un PEEK. Visi materiali ir biologiski sa-
derigi.

Sikaku informaciju var atrast Xpedent Tip Book un www.xpedent.com.
Sikaku informaciju var atrast ORBIS Tip Book un vietné www.orbis-dental.de/download.

Ir pieejami §adi uzgali un atbilsto$as griezes momenta atslégas:

ORBIS skeilera uzgali il:irei:\éénr‘ots §adam skeileru gl:i?é%raiezes momen-
8&%8"02 %RM'I)JS OR-G4, OR-G3, OR-P3, EMS OREMP

823KC2)R6 OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ

o o e ORTA, OR 84, OR 60, KAVO SONICflex quick ORKAQ

OR-5, 0R-10, 0R-11 20108 SONOsot ORKAQ

OR-201, OR-202, OR-203 gi@zlgLED &PIEZOsoft OR-KAM
8§;H2R02R(3)2P1 S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z, SATELEC ORSAP

8!;;:;30&22;' '())R-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2, SIRONA ORSIP

Produkta parskats

Ultraskanas skeilera ierices. Skeilera ierice rada ultraskanas energiju un parveérs vibracijas ar rokturi; péc tam §is
vibracijas tiek fokusetas un tiek pielietotas apstradajamai zonai ar skeilera uzgali. Ultraskanas skeilera ierices un
uzgalus drikst izmantot tikai kvalificéti zobarstniecibas specialisti.

LietoSanas indikacijas

Uzgali ir sadaliti $adas kategorijas:

«  Visparigi (mérogosana-profilakse)

*  Universals

«  Periodonta

«  Endodontija

«  Protezé$ana

«  Implantacija

«  Sinusa pacelSana

e  Ekstrakcija

«  Griesana

Visparigi (mérogo$ana-profilakse)
Tos izmanto, lai nonemtu supra-smaganu traipus un nogulsnes. lzmantotajam jaudas iestatijumam ir jabit mazaka-
jai efektivajai jaudai saskana ar skeilera ierices noradijumiem

Universals
Tos izmanto subgingivalai apstradei un supragingivalu aplikumu un nogulsnéjumu nonemsanai. Jaizmanto visma-
zaka efektiva jauda saskana ar skeilera instrukcijam

Periodonta

Tos izmanto subgingivalajam darbam. Jaudas iestatijumi bis atkarigi no izmantota uzgala un veicamas darbibas;
parasti planakiem uzgaliem ir nepiecieS$ama mazaka jauda

Endodontija

Tie tiek izmantoti endodontiskajai arstéSanai, un tie visi ir garaki, planaki. Endo-lietojumam bis vai nu ipass jaudas
iestatijums, vai arf bus jaizvélas zema jauda.

ProtezéSana

Lai nonemtu kronus vai lidzigu protezésanu, var bit nepiecieSams lielaks jaudas iestatijums.

Implantacija

Izmanto implanta vietas sagatavosanai un optimizésanai.

Sinusa pacel$ana

Izmanto sinusa membranas sagatavosanai, atdaliSanai un pacel$anai

Ekstrakcija
Izmanto saknu osteoplastikai

Kaulu grieSana
Izmanto saknu sagatavosanai, Skembu novaksanai, osteotomijai un osteoplastikai.

Markésana
ORBIS ”’ Precu zime c € CE markéjums
1639
M RAZOTAJS Eiropas parstavis

Likvidéjiet, izmantojot
pieméroto savaksanas iekartu

134°C 134 °C Maksimala autoklava
temperatira

\_~

Visparigi lietoSanas noradijumi
1. Kontrindikacijas. levérojiet skeilera ietices noradijumus par kontrindikacijam.
Piesardzibas pasakumi. Lai ievérotu piesardzibas pasakumus, ievérojiet skeilera ierices noradijumus.

Skeilera ierices instrukcijas. Ludzu, izlasiet un ievérojiet skeilera ierices noradijumus.

adibas. |zpildiet skeilera ierices noradijumus.

TiriSana un sterilizacija. Ultraskanas uzgali ir jasterilizé pirms pirmas lieto$anas reizes un péc katras lietosa-
nas reizes (tie netiek piegadati sterili).

AN

a. Skanas un ultraskanas uzgalu iepriek$éja un iek$éja tiriSana (puskritiska B).

lekséjai tiriSanai skanas un ultraskanas uzgali tiek izskaloti ar mazgaSanas un dezinfekcijas lidzekli ar
Slirces palidzibu, lidz no iek$éja dzeséSanas Skidruma kanala izplist tikai redzami tirs Skidrums. Péc tam
uzgalus var iepriek$ notirit ar piemérotu tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli ultraskanas vanna. Noteikti
pievérsiet uzmanibu iedarbibas laikam un lidzekla koncentracijai, ka ari ultraskanas vannas temperatirai
(ne augstakai par 45°C). NodroSiniet, lai skanas un ultraskanas uzgali nepieskartos viens otram vai citiem
instrumentiem, izmantojot instrumentu stativu. Neapstradajiet sieta groza, jo tas var sabojat galus. Kad ins-
trumenti ir ieprieks iztiriti, tie rapigi jaizskalo zem teko$a, pilniba atsalota idens, vélams, kamér tie atrodas
stativa. leteicams izmantot automatizétu parstradi vai termiskos dezinfekcijas lidzeklus. Ludzu, ievérojiet
ierices razotaja ieteikumus/specifikacijas ultraskanas uzgaliem

Bridinajums

Izmantojiet tikai pH neitralus kimiskos dezinfekcijas lidzek|us, kas nesatur hloru, lai izvairitos no ultraska-
nas uzgalu bojajumiem

Péc tiriSanas

Rupigi noskalojiet notiritos uzgalus silta adeni, lai nonemtu visas kimiskas vielas un Jaujiet tiem pilniba
nozit. lesainojiet tos piemérota iepakojuma, maisinos, paplatés vai kasetés. Parbaudiet tos ar sporu testa
komplektiem. Biologiskas uzraudzibas ierices jalieto vismaz reizi nedéla. Turklat katru reizi, ja tiek izmantots
jauns iepakojums, jauns personals, jaunas procediiras, jauns aprikojums vai remontéts aprikojums, japie-
vieno biologiskais monitorings, lai parbauditu, vai $is izmainas joprojam ir efektivas.

b. Griezes momenta atslégas tiriSana (daléji kritiska B).

Ultraskanas uzgalu griezes momenta atslégas priekstirisana un iekséja tirisana. Ultraskanas uzgalu griezes
momenta atslégas tiek izskalotas ar tiriSanas lidzekli un dezinfekcijas lidzekli iek$gjai tiriSanai. Pec tam
ultraskanas vanna griezes momenta atslégas var ieprieks notirit ar piemérotu tirisanas lidzekli un dezin-
fekcijas lidzekli. Noteikti ieverojiet iedarbibas laiku un lidzekla koncentraciju, ka ari ultraskanas vannas
temperatiru (ne augstaku par 45 °C). Izmantojiet instrumentu plauktu, lai novérstu to, ka dinamometris-
kas atslégas pieskaras viena otrai vai citiem instrumentiem. Tomér nevajadzétu apsvért atjaunosanu sieta
groza. Tas var izraisit bojajumus. Kad dinamometriskas atslégas ir sakotnéji iztiritas, rapigi izskalojiet tas
zem tekosa, demineralizéta idens, vélams tiesi plaukta.

Més iesakam veikt automatizétu atjaunoSanas procesu DAC vai termiskaja dezinfektora. Lidzu, ievérojiet
ierices ra7otaja ieteikumus/informaciju par ultraskanas uzgaliem.

¢. Sterilizacija

Bridinajums

Sterilizacijas laika ar tvaiku vai etilénoksidu neizmantojiet slégtus traukus. TiriSanas un dezinfekcijas iericei
jabut tas razotaja apstiprinatai dezinfekcijai ar zobarstniecibas instrumentiem un EN ISO 15883-1.

Sterilizejiet ar etilena oksidu
levietojiet zavétos iepakotos materialus iekarta un stradajiet saskana ar raZotaja noradijumiem.

Sterilizéjiet ar tvaiku

Péc manualas apstrades dal€ji kritiskas B grupas mediciniskas ierices jaiepako sterilizacijas plévé un jaste-
rilizé saskana ar razotaja noradijumiem. Katrs parstrades procesa posms ir riipigi jadokumenteé.
Mérogosanas uzgalim nav sterilizacijas cikla ierobezojuma, bet péc tam, kad uzgalis ir nodilis, parsniedzot
2 mm, uzgalis ir janomaina.

6. Uzgalu izvéle. Standarta uzgali ir vislabakie vidéjam un smagam nogulsném. Uni
lietosanai kabatas, kas ir mazakas par 4 mm.

uzgali ir p:

7. Uzgalu stiprinajums. Uzgali ir jaievieto rokturi, izmantojot atbilstoSo griezes momenta atslégu.

8. JaudasiestatiSana. Kad skeilera uzgalis tiek izmantots ar rokturi pirmo reizi, iestatiet skeilera iekartu uz mini-
malo jaudas iestatijumu un péc tam noreguléjiet pareizo jaudu saskana ar iekartas noradijumiem. Parmérigas
jaudas izmanto$ana var radit pacientam diskomfortu un var izraisit mikrolizumus uzgali.

9. Dzesé$ana. Lai atdzesétu izmantoto skeilera uzgalu, ir jaiestata jauda un péc tam tdens pliisma; izpildiet
iekartas noradijumus;

10. Uzgalu modifikacija. NEKADA VEIDA NEMAINIET, NEASINATIET vai NELOKIET uzgali, tas radis nepareizu
ultraskanu un sabojas (vai, iespéjams, salauzis) uzgali un skeilera iekartu.

11. Bojati uzgali. Ja uzgalis ir izliekts, ja uzgalis ir nomests vai ja lietoSanas laika tiek novérotas stravas padeves
izmainas, izmetiet un nomainiet to.

12. Uzglabasanas apstakli. Péc lietoSanas skeilera uzgali ir jaapstrada autoklava. Skeilera uzgali jauzglaba sausa
vide ar mitrumu zemaku par 70%.

13. Deriguma termins. Skeilera uzgalu efektivitati samazina nodilums; kad uzgalis ir nodilis par 2 mm, tas vairs
nebis efektivs. Pamata mérogosanai tie paredzéti aptuveni 100 lietojumiem, bet Endo lietoSanai jamaina
daudz biezak; planakiem uzgaliem ir isaks mizs. DaZi uzgali, pieméram, tie, kuriem ir dimanta vai titana nit-
rida parklajums, jamaina jau péc 3 vai 4 lietoSanas reizém. Parasti uzgali ir janomaina, kad tie ir nolietojusies
saskana ar nodiluma vadotni, un tie, kuriem nav nodiluma vadotnes, ir janomaina, tiklidz uzgaliem ir redzamas
nodiluma pazimes. Visos gadijumos uzgali ir jAnomaina ne ilgak ka 2 ménesus péc pirmas lietoSanas reizes.

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar $o medicinisko ierici jazino raZotajam un kompetentajam iestadém
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Navod k pouziti
Névod k pouziti, ¢isténi a sterilizace.
Popis produktu

Materialy
ORBIS Scaler hroty jsou vyrobeny z chirurgické nerezové oceli, titanu a PEEKu. VSechny materiély jsou biokom-
patibilni

Podrobnosti Ize nalézt v Xpedent Tip Book a na www.xpedent.com.
Podrobnosti Ize nalézt v ORBIS Tip Book a na www.orbis-dental.de/download.

K dispozici jsou nésledujici tipy a odpovidajici momentové klice:

ORBIS Scaler Tip Kompatibilni s vyrobky Momentovy kli¢ ORBIS
8!;/;33%!; (ERMI;S OR-G4, OR-G3, OR-P3, EMS OREMP

823KC2)R6 OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ

o o e ORTA, OR 84, OR 60, KAVO SONICflex quick ORKAQ

OR-9, 0R-10, OR-11 PEZ0Iix&.SONOsof ORKAQ

OR-201, OR-202, OR-203 gi@zlgLED &PIEZOsoft OR-KAM
8§;H2R02R(3)2P1 S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z, SATELEC ORSAP

8!;;IésogR2ls_l |())R-SL, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2, SIRONA ORSIP

Zékladni Informace

Hroty odstrafiovace zubniho kamene funguji s ultrazvukovymi odstranovaci zubniho kamene. Ultrazvukova energie
je vytvarena odstraniovacem zubniho kamene a prevadéna na vibrace ndsadcem; tyto vibrace jsou poté zaostreny
aaplikovany na oblast, kterd ma byt oetrena hrotem. Stroje a hroty ultrazvukového odstrariovace zubniho kamene
mohou pouZivat pouze kvalifikovany personal.

Indikace
«  Obecnd (profylaxe tvorby vodniho kamene)
e Univerzélni

«  Parodontalni
«  Endodontické

«  Protézy

« Implantace
e SinusLifting
«  Extrakce

+  Rezani

Obecna (profylaxe tvorby vodniho kamene)
PouZivaji se k odstranéni supragingivélnich skvrn a usazenin. PouZity vykon by mél byt nejnizsi efektivni vykon dle
pokynti na zafizeni.

Univerzalni

PoutZivaji se pro subgingivélni préce a pro odstrafiovani supragingivéalnich skvrn a usazenin. Pouzity vykon by mél
Parodontalni

Pouzivaji se pro subgingivélni prace. Nastaveni vykonu bude zaviset na pouzitém hrotu a operaci, kterd ma byt
provedena; obecné tenci hroty vyzaduji nizsi vykon.

Endodontické

Pouzivaji se pro endodonticka osetreni, hroty jsou delsi a tenci. Endo-use bude mit bud'specialni nastaveni vykonu,
nebo bude vyZadovat nastaveni nizkého vykonu.

Protézy
QOdstranéni korunek nebo podobné protetiky miiZe vyzadovat nastaveni vyssiho vykonu.
Implantace
Pouziva se pro pfipravu a optimalizaci mista implantatu.
Sinus Lifting
PouZiva se pro pfipravu, separaci a zvedani sinusové membrany.
Extrakce
Pouziva se pro kofenovou osteoplastiku.
Rezani
Pouzivé se pro pfipravu kofend, osteotomii a osteoplastiku.
Oznaceni
ORBIS ”’ Trade mark c € znacka CE

Evropsky zastupce

M VYROBCE
134°C 134°C Maximalni teplota v
autoklavu

Likvidujte prostrednictvim
urceného shérného mista (DCF)

\_~

Zakladni navod k pouZiti

Kontraindikace. Kontraindikace jsou uvedeny v pokynech pro scaler zafizeni.
Bezpeénostni opateni. Postupuijte dle pokynd pro scaler zafizeni.

Pokyny k odvapiiovaci. Prectéte si a dodrzujte pokyny pro scaler zafizeni.

Mozné nezadouci vedlejsi Géinky. Postupuite dle pokynd pro scaler zafizeni.

oA w2

CGisténi a sterilizace. Ultrazvukové hroty musi byt pred prvnim pouzitim a po kazdém poutziti sterilizovany
(nejsou dodavany sterilni).

a. PFedb&zné a vnitfni ¢iSténi sonickych a ultrazvukovych hroti (semikritické B).

Pfi vnitfnim ¢isténi jsou sonické a ultrazvukové hroty proplachovany saponéatem a dezinfekénim prostred-
kem pomoci injekéni stkacky, dokud z vnitfniho kanalku chladici kapaliny neuniké pouze viditelné ¢ista
kapalina. Poté Ize hroty pfedgistit vhodnym €isticim a dezinfekénim prostfedkem v ultrazvukové Iazni. Ne-
zapomeite vénovat pozornost dobé plisobeni a koncentraci prostiedku a také teploté ultrazvukové lazné
(ne vyssi nez 45°C). Pomoci stojanu na nastroje se ujistéte, Ze se sonické a ultrazvukové hroty nedotykaji na-
vzajem ani jinych nastroji. Nezpracovavejte v sitovém kosi, mohlo by dojit k poskozent hroti. Jakmile jsou
nastroje piedem vycistény, mély by byt dikladné oplachnuty pod tekouci, pIné odsolenou vodou, nejlépe ve
stojanu. Doporucuje se automatické prepracovani nebo termalni dezinfekce. Dodrzujte prosim doporuceni/
specifikace vyrobce zafizeni pro ultrazvukové hroty.

Varovani

Pouzivejte pouze chemické dezinfekéni prostredky, které neobsahuiji chlér a maji neutralni pH, aby nedoslo
k poskozeni ultrazvukovych hrotl

Po ¢isténi

Ocisténé hroty dikladné oplachnéte v teplé vodé, abyste odstranili viechny chemikalie a nechte je zcela
uschnout. Zabalte je do vhodnych oball, sack, tact nebo kazet. Zkontrolujte je pomoci testovacich sad
spor. Biologické monitorovaci pfistroje by se mély pouZivat alespon jednou tydné. Navic pokazdé, kdyz se
pouZije novy obal, nové postupy, nové vybaveni nebo opravené vybaveni, mélo by byt pfidano biologické
monitorovani, aby se ovéfilo, zda jsou tyto zmény stéle G¢inné.

b. Cisténi momentového klice (polokritické B).

Predcisténi a vnitini ¢isténi momentového klice na ultrazvukové hroty. Momentové klice na ultrazvukové
hroty jsou pro vnitfni ¢isténi oplachnuty Cisticim a dezinfekénim prostiedkem. Momentové klice Ize nasled-
né predem vycistit vhodnym Cisticim a dezinfekénim prostfedkem v ultrazvukové lazni. Bezpodminecné
dodrzujte dobu pusobeni a koncentraci prostiedku a také teplotu ultrazvukové 1azné (ne vyssi nez 45 °C).
Abyste zabranili vzajemnému dotyku momentovych klict nebo jinych nastrojii, pouZijte stojan na néstroje.
Nepouzivejte sitovy kosi. Mohlo by dojit k poskozeni. Jakmile jsou momentové klice predem vygistény, dd-
kladné je oplachnéte pod tekouci demineralizovanou vodou - nejlépe piimo ve stojanu.

Doporucujeme automaticky proces regenerace v DAC nebo termickém dezinfekénim zafizeni. Dodrzujte
prosim doporuéeni/informace vyrobce zafizeni tykajici se ultrazvukovych hrotd.

c. Sterilizace

Varovani
Béhem sterilizace parou nebo etylenoxidem nepouZivejte uzaviené nadoby. Cistici a dezinfekéni zafizeni
musi byt schvaleno jeho vyrobcem pro ¢isténi a dezinfekci uvolnéné dentalnimi néstroji a EN ISO 15883-1.

Sterilizace etylenoxidem
Usugené balené materiély vlozte do jednotky a pracujte dle pokyn( vyrobce.

Sterilizace pomoci pary
Po ruénim zpracovani musi byt zdravotnické prostrfedky skupiny B zabaleny do sterilizacni folie a sterili-
zovany v souladu s pokyny vyrobce. Kazdy krok v procesu prepracovani musi byt peclivé zdokumentovan.
Hrot nemé Zadné omezeni sterilizacniho cyklu, ale poté, co se hrot opotfebi o vice nez 2 mm, je ho tieba
vyménit.
6. Vybér hrotu. Standardni hroty jsou nejlepsi pro stfedni az tézké usazeniny. Univerzalni hroty jsou urceny pro
poutziti v kapsach mensich nez 4 mm.

7. Nasazeni hrotu. Hroty by mély byt nasazeny na ndsadec pomoci pfislusného momentového klice.

8.  Nastaveni vykonu. Pfi prvnim poufZiti odstrafiovace zubniho kamene s ndsadcem nastavte odstrariovac zub-
niho kamene na minimalni vykon a poté nastavte spravny vykon dle pokynd vyrobce zafizeni. PouZiti nadmér-
né sily mize zplisobit pacientovi bolest a miZe zptisobit mikrofraktury hrotu;

9. Chlazeni. Pro ochlazeni pouzivaného hrotu je tfeba nastavit vykon a poté priitok vody, postupuite dle pokyni
vyrobce zafizeni;

10. Uprava hrotu. Hrot z4dnym zpiisobem neupravujte, neostrete ani neohybejte; to bude mit za nasledek ne-
spravny ultrazvuk a poskodi (nebo piipadné zlomi) hrot a odstrariovac zubniho kamene.

11. Poskozené hroty. Pokud je Spicka ohnutd, pokud upadla, nebo pokud béhem pouzivani dojde ke zméné sily,
zlikvidujte ji a vyméiite ji.

12. Podmink

ani. Spicky odstranovace zubniho kamene by mély byt po pouiti autoklavovany. Hroty

13. Uginnost. Uginnost hrotdi odstrafiovace zubniho kamene je sniZena opotfebenim; jakmile se hrot opotiebuje
02 mm, jiz nebude Géinny. Dle zakladni Skalovaci hroty by hroty mély vydrzet asi 100 poutZiti, pficemz Endo
hroty vyZaduji mnohem Castéjsi vymeénu; tenci hroty maji kratsi Zivotnost. Nékteré ze specialnich hrotd, jako
jsou ty s diamantovym nebo titannitridovym poviakem, by mély byt vyménény jiz po 3 nebo 4 pouZitich. Obec-
nym pravidlem je, Ze hroty musi byt vyménény, jakmile hroty vykazuiji viditelné zndmky opotiebeni. Ve viech
obalech by mély byt $picky vyménény maximalné 2 mésice po prvnim poufZiti.

Jakykoli vazny incident souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem musi byt hlasen vyrobci a pfislusnym
organim.
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Mode d'emploi

Instructions pour I'utilisation, le nettoyage et la stérilisation

Spécification du produit
Matériaux

Les embouts de détartreur ORBIS sont fabriqués en acier inoxydable chirurgical, en titane et en PEEK. Tous les
matériaux sont biocompatibles.

Des informations détaillées sont disponibles dans le carnet d'embouts Xpedent et sur le site www.xpedent.com.
Des informations détaillées sont disponibles dans le livret de conseils ORBIS et sur le site www.orbis-dental.de/
download.

Les embouts suivants et les clés dynamométriques correspondantes sont disponibles :

ORBIS Embout de détartreur (Scaler Tip) :z’?a Vrlter :;2“5352::“" de gI';éB(ilyénamométrique
8§¢38Ro|; (ERMI;S OR-G4, OR-G3, OR-P3, EMS OREMP

8§2KC2)R6 OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ

o o e ORTA, OR 84, OR-60R. KAVO SONICflex quick ORKAQ

OR-5, OR-10, OR-11 20108 SONOsot ORKAQ

OR-201, OR-202, OR-203 gfe\zI(?LED &PIEZOsoft OR-KAM
8§;H2R02R(3)2P1 S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z, SATELEC ORSAP
8';;:-;30(')2}22; '())R-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2, SIRONA ORSIP

Apercu des produits

Les embouts de détartrage fonctionnent avec des détartreurs a ultrasons. L'énergie ultrasonique est créée par
I'appareil de détartrage et convertie en vibrations par la piece a main ; ces vibrations sont ensuite concentrées et
appliquées a la zone a traiter par I'embout de détartrage. Les détartreurs a ultrasons et les embouts ne doivent étre
utilisés que par des professionnels dentaires qualifiés.

Indications pour I'utilisation

Les embouts sont répartis dans les catégories suivantes
o Générale (détartrage-prophylaxie)
*  Universel

«  Parodontale

«  Endodontie

«  Prothétique

« Implantation

= Soulévement des sinus

»  Extraction

«  Découpe

le (détartrage-prophylaxie)
lIs sont utilisés pour éliminer les taches et les dépots supra-gingivaux. La puissance utilisée doit étre la plus faible
possible, conformément aux instructions de I'appareil de détartrage.

Universel

lls sont utilisés pour les travaux sous-gingivaux et pour I'élimination des taches et des dépdts supra-gingivaux.
La puissance utilisée doit étre la plus faible possible, conformément aux instructions de I'appareil de détartrage.
Parodontale

lIs sont utilisés pour les travaux sous-gingivaux. Les réglages de puissance dépendent de I'embout utilisé et de
l'opération a effectuer ; en général, les embouts les plus fins nécessitent une puissance plus faible.

Endodontie

IIs sont utilisés pour les traitements endodontiques et sont tous plus longs et plus fins. L'utilisation en endodontie
est assortie d'un réglage spécial de la puissance ou nécessite la sélection d'une faible puissance.

Prothétique

Le retrait de couronnes ou de prothéses similaires peut nécessiter un réglage de puissance plus élevé.
Implantation

Utilisé pour la préparation et I'optimisation du site d'implantation.

Soulévement des sinus

Utilisé pour la préparation, la séparation et le soulévement de la membrane sinusale.

Extraction
Utilisé pour l'ostéoplastie de la racine.
Découpe d'os
Utilisé pour la préparation des racines, le prélevement de copeaux, I'ostéotomie et I'ostéoplastie.
Marquage
ORBIS ”’ Marque commerciale c € Label CE
1639
M FABRICANT Représentant européen
134°C Température maximale de Elm_nper‘(mlsg au rebqt) par
Fautoclave le biais d'une installation de
collecte désignée (DCF)

Instructions générales d'utilisation

1. Contre-indications. Suivre les instructions de I'appareil de détartrage pour les contre-indications.
Précautions. Suivre les instructions de I'appareil de mesure pour les précautions a prendre.
Instructions de I'appareil de détartrage. Veuillez lire et suivre les instructions de votre détartreur.

Effets iresindésirables | Suivez les instructions de votre détartreur.

AN

Nettoyage et stérilisation. Les embouts ultrasoniques doivent étre stérilisés avant la premiére utilisation et
apreés chaque utilisation (ils ne sont pas livrés stériles).

h |

a. Nettoyage préalable et interne des et (Semi critique B).

Pour le nettoyage interne, les pointes soniques et ultrasoniques sont rincées avec un détergent et un dé-
sinfectant a I'aide d'une seringue jusqu‘a ce que seul un liquide visiblement propre s'‘échappe du canal de
refroidissement interne. Ensuite, les pointes peuvent étre pré-nettoyées avec un agent nettoyant et désin-
fectant approprié dans un bain a ultrasons. Veillez a respecter le temps d'exposition et la concentration
de I'agent, ainsi que la température du bain a ultrasons (pas plus de 45 °C). Veillez a ce que les embouts
soniques et ultrasoniques ne se touchent pas ou ne touchent pas d'autres instruments, en utilisant un
support d'instruments. Ne pas traiter dans un panier a tamis car cela pourrait endommager les pointes.
Une fois que les instruments ont été pré-nettoyés, ils doivent étre soigneusement rincés a I'eau courante
entie dessalée, de préfé lorsqu'ils se trouvent sur le support. Le retraitement automatisé ou
les désinfecteurs thermiques sont recommandés. Veuillez suivre les recommandations/spécifications du
fabricant de I'appareil pour les embouts a ultrasons.

Avertissement
Nutilisez que des désinfectants chimiques sans chlore et au pH neutre pour éviter d'endommager les em-
bouts ultrasoniques.

Aprés le nettoyage

Rincez soigneusement les embouts nettoyés a I'eau chaude pour éliminer tous les produits chimiques et
lai les sécher compleé 1t. Conditic les dans des emballages, des sacs, des plateaux ou des cas-
settesappropriés. Vérifiez-les a 'aide de kits de test de spores. Les dispositifs de contréle biologique doivent
étre utilisés au moins une fois par semaine. En outre, chaque fois qu‘'un nouvel emballage, un nouveau per-
sonnel, de nouvelles procédures, un nouvel équipement ou un équipement réparé sont utilisés, un contréle
biologique doit étre ajouté pour vérifier si ces changements sont toujours efficaces.

b. Nettoyage de la clé dynamométrique (semi-critique B).

Pré-nettoyage et nettoyage interne de la clé dynamométrique pour embouts a ultrasons. Les clés dyna-
mométriques pour embouts a ultrasons sont rincées avec un agent de nettoyage et un désinfectant pour
le nettoyage interne. Les clés dynamométriques peuvent ensuite étre pré-nettoyées avec un produit de
nettoyage et un désinfectant appropriés dans un bain a ultrasons. Veillez a respecter le temps d'exposition
et la concentration de I'agent, ainsi que la température du bain a ultrasons (pas plus de 45 °C). Utilisez un
support d'instruments pour éviter que les clés dynamométriques ne se touchent ou ne touchent d‘autres
instruments. Toutefois, il ne faut pas envisager de reconditionner les clés dans un panier & tamis. Cela
pourrait'endommager. Une fois les clés dynamométriques pré-nettoyées, rincez-les soigneusement a l'eau
courante déminéralisée, de préférence directement dans le rack.

Nous recommandons le reconditionnement automatisé dans le DAC ou le thermo-désinfecteur.

Veuillez respecter les recommandations/informations du fabricant de I'appareil en ce qui concerne les
embouts a ultrasons.

c. Stérilisation.

Avertissement

Ne pas utiliser de récipients fermés pendant la stérilisation a la vapeur ou a l'oxyde d'éthyléne. L'appareil
de nettoyage et de désinfection doit étre agréé par son fabricant pour le nettoyage et la désinfection des
instruments dentaires et par la norme EN 1SO 15883-1.

Stériliser avec de I'oxyde d'éthyléne
Placez les matériaux emballés séchés dans I'appareil et travaillez selon les instructions du fabricant.

Stériliser avec de la vapeur

Apres le traitement manuel, les dispositifs médicaux du groupe semi-critique B doivent étre emballés dans
unfilm de stérilisation et stérilisés conformément aux instructions du fabricant. Chaque étape du processus
de retraitement doit étre soigneusement documentée.

L'embout de détartrage na pas de limite de cycle de stérilisation, mais lorsque 'usure de I'embout dépasse
2 mm, I'embout de détartrage doit étre remplacé.

6. Sélection de I'embout. Les embouts standard sont idéals pour les dépdts moyens a importants. Les pointes
universelles sont congues pour étre utilisées dans des poches de moins de 4 mm.

7. Fixation de I'embout. Les embouts doivent étre mis en place sur la piéce a main a l'aide de la clé dynamo-
métrique appropriée.

8. Réglage dela puissance. Lorsque 'embout de détartrage est utilisé avec la piece @ main pour la premiére fois,
réglez le détartreur sur la puissance minimale, puis sur la puissance correcte, conformément aux instructions
de I'appareil. L'utilisation d‘'une puissance excessive peut entrainer une géne pour le patient et provoquer des
micro fractures de l'embout ;

9. Refroidissement. Pour refroidir 'embout du détartreur en cours d'utilisation, il faut régler la puissance puis le
débit d'eau, en suivant les instructions de I'appareil ;

10. Modification de I'embout. NE PAS modifier, aiguiser ou plier I'embout de quelque maniére que ce soit ; cela
entrainerait des ultrasons incorrects et endommagerait (voire casserait) I'embout et I'appareil de détartrage.

11. Embouts endommagés. Si un embout est déformé, s'il est tombé ou si I'on constate un changement de puis-
sance en cours d'utilisation, il faut le jeter et le remplacer.

12. Conditions de stockage. Les pointes de détartreur doivent étre stérilisées a I'autoclave apreés utilisation. Les
embouts doivent étre conservés dans un environnement sec avec une humidité inférieure a 70%.

13. Durée de conservation des embouts. L'efficacité des embouts de détartrage est réduite par I'usure ; lorsque
I'embout est usé de 2 mm, il n'est plus efficace. A titre indicatif, les embouts de détartrage de base devraient
durer environ 100 utilisations, les embouts Endo devant étre remplacés beaucoup plus fréquemment ; les
embouts plus fins ont une durée de vie plus courte. Certains embouts spécialisés, comme ceux qui sont recou-
verts de diamant ou de nitrure de titane, doivent étre remplacés apres seulement 3 ou 4 utilisations. En regle
générale, les pointes doivent étre remplacées lorsqu'elles sont usées conformément au guide d‘usure ; celles
qui n'ont pas de guide d'usure doivent étre remplacées dés qu'elles montrent des signes visibles d'usure. Dans
tous les cas, les pointes doivent étre remplacées au maximum 2 mois apres la premiere utilisation.

Toutincident grave lié a ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.
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s gl Istruzioni per l'uso
Istruzioni per I'uso, pulizia e sterilizzazione
Specifiche del prodotto

Materiali
ORBIS punte scaler sono realizzati in acciaio inossidabile chirurgico, titanio e PEEK. Tutti i materiali sono biocom-
patibili.

| dettagli sono disponibili nel Tip Book di Xpedent e su www.xpedent.com.
| dettagli sono disponibili nel Tip Book di ORBIS e su www.orbis-dental.de/download.

Sono disponibili le punte e le relative chiavi dinamometriche:

. - ... . | Corrispondente
ORBIS Scaler Tip Adattoai seguenti dispositivi Chiave dinamometrica
scaler
ORBIS:
OR-A, OR-P, OR-PS, OR-G4, OR-G3, OR-P3,
OR-P3D, OR-EM P EMS OR-EMP
OR-5, OR-6, OR-7, OR-8, OR-60, OR-61, OR-62, KAVO SONICflex OR-KAQ
OR-GK2
OR-5A, OR-6A, OR-7A, OR-8A, OR-60A, .
ORBTA, OR.62A KAVO SONICflex quick OR-KAQ
KAVO
OR-9, OR-10, OR-11 PIEZOlux & SONOsoft OR-KAQ
KAVO
OR-201, OR-202, OR-203 PiezoLED & PIEZOsoft OR-KAM
OR-1, OR-2, OR-1S, OR-10X, OR-10P, OR-10Z,
OR.5H13, ORSAP SATELEC OR-SAP
OR-1L, OR-2L, OR-3L, OR-4L, OR-PE1, OR-PE2,
OR-PE3, OR-SI P SIRONA OR-SIP
Panoramica del prodotto

Le punte per ablatore funzionano con gli ablatori a ultrasuoni. L'energia ultrasonica viene creata dall'ablatore e
convertita in vibrazioni dal manipolo; queste vibrazioni vengono poi focalizzate e applicate all'area da trattare dalla
punta dello scaler. Gli ablatori e le punte a ultrasuoni devono essere utilizzati solo da professionisti qualificati.

Indicazioni d'uso.

Le punte sono suddivise nelle seguenti categorie:

«  Generale (Scaling - profilassi)

*  Universale

«  Parodontale

*  Endodonzia

«  Protesi

¢ Implantologia

«  Sollevamento del seno mascellare

«  Estrazione

«  Taglio

Generale (Scaling -profilassi)

Sono utilizzati per la rimozione di macchie e depositi sopragengivali. L'impostazione della potenza utilizzata deve
essere la pill bassa efficace secondo le istruzioni dell'ablatore.

Universale
Si utilizzano per il lavoro sottogengivale e per la rimozione di macchie e depositi sopragengivali. La potenza utiliz-
zata deve essere la pill bassa potenza efficace secondo le istruzioni dell‘ablatore.

Parodontale
Sono utilizzate per il lavoro sottogengivale. Le impostazioni della potenza dipendono dalla punta utilizzata e
dall'operazione da eseguire; in generale, le punte piu sottili richiedono una potenza inferiore.

Endodonzia

Vengono utilizzate peritrattamenti endodontici e sono tutte punte piti lunghe e sottili. Le punte per uso endodontico
hanno un'impostazione di potenza speciale o richiedono la selezione di una potenza bassa.

Protesi

La rimozione di corone o protesi simili pud richiedere un‘impostazione di potenza pit elevata.

Implantologia

Utilizzato per la preparazione e I'ottimizzazione del sito implantare.

delseno Ml

Utilizzato per la preparazione, la separazione e il sollevamento della membrana sinusale.
Estrazione
Utilizzato per I'osteoplastica radicolare.
Taglio
Utilizzato per la preparazione delle radici, il prelievo di trucioli, I'osteotomia e l'osteoplastica.
Marcatura

ORBIS ”’ Marchio commerciale 1c63§ Marchio CE

Smaltimento attraverso un
centro di raccolta designato
(DCF)

Rappresentante europeo

M PRODUTTORE

134°C Temperatura massima
dell'autoclave

General Instructions for Use

1. Controindicazioni. Seguire le istruzioni dell'ablatore per le controindicazioni.

Precauzioni. Seguire le istruzioni dell'ablatore.

Istruzioni per I'uso dell'apparecchio di scaling. Leggere e seguire le istruzioni dell'ablatore.
Potenziali effetti collaterali avversi. Seguire le istruzioni dell'ablatore.

o~ W

Pulizia e sterilizzazione. Le punte a ultrasuoni devono essere sterilizzate prima del primo utilizzo e dopo ogni
utilizzo (non vengono fornite sterili).

a. Pulizia preventiva e interna delle punte soniche e ad ultrasuoni (semi-critica B).

Per la pulizia interna, le punte soniche e ultrasoniche vengono lavate con detergente e disinfettante con
l'aiuto di una siringa fino a quando dal canale interno del refrigerante fuoriesce solo liquido visibilmente
pulito. Quindi le punte possono essere pre-pulite con un agente detergente e disinfettante adatto in un
bagno a ultrasuoni. Prestare attenzione al tempo di esposizione e alla concentrazione dell'agente, nonché
alla temperatura del bagno a ultrasuoni (non superiore a 45°C). Assicurarsi che le punte soniche e ultraso-
niche non si tocchino tra loro o con altri strumenti, utilizzando un supporto per strumenti. Non eseguire
il processo in un cestello a setaccio per non danneggiare le punte. Una volta puliti, gli strumenti devono
essere risciacquati accuratamente con acqua corrente completamente desalinizzata, preferibilmente nel
supporto. Si raccomanda il ritrattamento automatico o i disinfettori termici. Seguire le raccomandazioni/
specifiche del produttore del dispositivo per le punte a ultrasuoni.

Avvertimento
Uttilizzare solo disinfettanti chimici privi di cloro e a pH neutro per evitare di danneggiare le punte a ul-
trasuoni.

Dopo la pulizia

Sciacquare accuratamente le punte pulite in acqua calda per rimuovere tutte le sostanze chimiche e
lasciarle asciugare completamente. Confezionarli in imballaggi adeguati, sacchetti, vassoi o cassette.
Controllarli con i set per il test delle spore. | dispositivi di monitoraggio biologico devono essere utilizzati
almeno una volta alla settimana. Inoltre, ogni volta che si utilizzano nuove confezioni, nuovo personale,
nuove procedure, nuove apparecchiature o apparecchiature riparate, & necessario aggiungere un monito-
raggio biologico per verificare se questi cambiamenti sono ancora efficaci.

b. Pulizia della chiave dinamometrica (semi-critica B).

Pre-pulizia e pulizia interna della chiave dinamometrica per punte a ultrasuoni. Le chiavi dinamometriche
per punte a ultrasuoni vengono risciacquate con un detergente e un disinfettante per la pulizia interna.
Le chiavi dinamometriche possono quindi essere pre-pulite con un detergente e un disinfettante adatto
in un bagno a ultrasuoni. Osservare il tempo di esposizione e la concentrazione del detergente, nonché
la temperatura del bagno a ultrasuoni (non superiore a 45 °C). Utilizzare una rastrelliera per evitare che le
chiavi dinamometriche si tocchino tra loro o con altri strumenti. Tuttavia, non si deve pensare di effettuare
il ricondizionamento in un cestello a setaccio. Cio potrebbe causare danni. Una volta che le chiavi dina-
mometriche sono state pre-pulite, sciacquarle accuratamente sotto acqua corrente e de-mineralizzata,
preferibilmente direttamente nel rack.

Si Si consiglia il processo di ricondizionamento automatico nel DAC o nel disinfettore termico.

Osservare le raccomandazioni/informazioni del produttore del dispositivo per quanto riguarda le punte a
ultrasuoni.

c. Sterilizzazione.

Avvertimento

Non utilizzare contenitori chiusi durante la sterilizzazione con vapore o ossido di etilene. Il dispositivo per la
pulizia e la disinfezione deve essere approvato dal produttore per la pulizia e la disinfezione degli strumenti
dentali e dalla norma EN 1SO 15883-1.

Sterilizzare con ossido di etilene
Mettere i materiali essiccati imballati nell'unita e lavorare secondo le istruzioni del produttore.

Sterilizzare con il vapore

Dopo il trattamento manuale, i dispositivi medici del gruppo B semi-critico devono essere imballati in pelli-
cole di sterilizzazione e sterilizzati secondo le istruzioni del produttore. Ogni fase del processo di ricondizio-
namento deve essere accuratamente documentata.

La punta per la detartrasi non ha un limite di cicli di sterilizzazione, ma se I'usura della punta superai 2 mm,
la punta per la detartrasi deve essere sostituita.

6. Selezione della punta. Le punte standard sono ideali per depositi medio-pesanti. Le punte universali sono
progettate per I'uso in tasche inferiori a 4 mm.

7. Attacco della punta. Le punte devono essere caricate sul manipolo utilizzando I'apposita chiave dinamome-
trica.

8. Impostazione della potenza. Quando la punta dell'ablatore viene utilizzata per la prima volta con il manipolo,
impostare I'ablatore sulla potenza minima e poi regolare la potenza corretta, secondo le istruzioni dell'appa-
recchio. L'uso di una potenza eccessiva pud causare disagio al paziente e puo provocare microfratture nella
punta.

9. Raffreddamento. Per raffreddare la punta dell'ablatore durante I'uso, & necessario impostare la potenza e il
flusso d'acqua, seguendo le istruzioni della macchina.

10. Modifica della punta. NON modificare, affilare o piegare in alcun modo la punta; cio provochera un'ultrasuo-
nizzazione errata e danneggera (o forse rompera) la punta e I'ablatore.

11. Punte danneggiate. Se una punta ¢ piegata, se & caduta o se si verifica un cambiamento di potenza durante
l'uso, scartarla e sostituirla.

12. Condizioni di conservazione. Le punte dello scaler devono essere sterilizzate in autoclave dopo ['uso. Le
punte dello scaler devono essere conservate in un ambiente asciutto con un‘'umidita inferiore al 70%.

13. Autoconsumo della punta. L'efficacia delle punte per la detartrasi si riduce con I'usura; unavolta che la punta
si & consumata di 2 mm, non sara piu efficace. A titolo indicativo, le punte per la detartrasi di base dovrebbero
durare per circa 100 utilizzi, mentre le punte Endo devono essere sostituite molto piti frequentemente; le punte
piu sottili hanno una durata inferiore. Alcune punte specialistiche, come quelle con rivestimento in diamante
o nitruro di titanio, devono essere sostituite dopo soli 3 o 4 utilizzi. Come regola generale, le punte devono
essere sostituite quando si sono usurate secondo la guida all'usura; quelle senza guida all'usura devono essere
sostituite non appena le punte mostrano segni visibili di usura. In tutti i casi, le punte devono essere sostituite
al massimo 2 mesi dopo il primo utilizzo.

Qualsiasi incidente grave relativo a questo dispositivo medico deve essere segnalato al fabbricante e alle autorita
competenti.
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