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English

1. DESCRIPTION
Ormco offers a wide variety of Orthodontic Instruments
used to apply, cut, bend, and remove orthodontic appliances,
and are typically manufactured from chrome plated stainless
steel that is corrosion resistant and can handle dry heat.
Some instruments are ground and polished to a mirror-like
finish while some are chrome polished with all contours
rounded smooth to ensure patient comfort and safety.
Functional uses are shaping, seating, and burnishing bands;
mounting brackets; removal and/or insertion of archwires
into brackets; manipulating ligatures; exploring and
diagnosing dental conditions.

2. INDICATIONS FOR USE
An orthodontic instrument is a hand-held device intended
to perform various tasks in general orthodontic procedures
during the treatment of malocclusions. A malocclusion is
imperfect positioning of the teeth, when the jaws are closed.

3. A PRECAUTIONS
Adequate reprocessing of reusable medical devices is a
critically important step in protecting patient safety.

4. ADVERSE REACTIONS
Possible allergic reaction.

5. A WARNINGS
Clean and sterilize instruments prior to and in-between
patient uses to prevent cross-contamination.

Handle used and contaminated instruments with protective
gloves in accordance with local policies and procedures.

Cold sterilization solutions are not suggested.

A pH neutral cleaner should be used to prevent corrosion
and staining. Enzymatic detergents are preferable.

Only clean instruments should be sterilized.

Long, narrow cannulations, and blind holes require
particular attention during cleaning.

Do not use mineral oil to lubricate instruments.

Do not use a sterilized instrument if the sterilization
packaging has been compromised.

Instruments should not be used for anything other than
their intended use.

This product may contain nickel and/or chromium and
should not be used for individuals with known allergic
sensitivity to these metals. If an allergic reaction occurs,
direct patient to consult a physician.



6. REPORTING SERIOUS INCIDENTS
User and Patient Notice: If a serious incident occurs with
this medical device, report it to the manufacturer and to the
competent medical authority for the user/patient’s country.

7. LIMITED WARRANTY -
LIMITATION OF ORMCO'’S LIABILITY
The Products are sold subject to the Ormco Terms and
Conditions of Sale accompanying the Products. In addition,
Ormco is not liable for defects caused by or arising from the
improper placement, use or handling of any component of
the system by the practitioner, especially as a result of not
observing these instructions or the improper cleaning or
maintenance of components.

8. DEVICE DISPOSAL
Dispose Device per local regulations.

INSTRUCTIONS FOR USE

Instruments for orthodontic treatment specified in this
document are to be used by licensed dental practitioners
who have been trained to use proper technique in handling
the instruments.

Certain instruments that have more specific IFUs are covered
in subsequent sections below.

SYMETRI CLEAR DEBONDING TOOL 866-4025

1. Place the instrument jaws behind the occlusal and gingival
tie wings with the wedge of the instrument on either the
occlusal or gingival side of the bracket. Gently squeeze the
instrument handles engaging the under tie-wing area.




2. Continue squeezing the instrument handle to engage the
wedge and advance it toward the bracket pad. As the wedge
comes in contact with the tooth, it will peel the bracket from the
tooth. NOTE: Twisting the instrument while gripping the bracket
may result in patient discomfort and/or bracket deformation.

SPINTEK OPENING INSTRUMENT 866-4014




SPINTEK OPENING/CLOSING INSTRUMENT 866-4016




DAMON CLEAR DEBONDING PLIER 866-4019

CAP REMOVALTOOL 801-0094

Instruction for Removal of Convertible Cap

Cap Removal:

1. Gently insert lower tip projection into mesial of slot. When tip
is seated, gentle disto-lingual pressure on handle will keep tip
in slot. (Figure 1)

Figure 1 Figure 2

2. Gently move handle toward lingual to start shearing action
on cap bond. (Figure 2) When tool loses resistance to the cap,
then cap bond at mesial is broken.



3. Gently move tool deeper toward distal (Figure 3), and when
resistance is felt, gently move handle toward lingual. Repeat
this procedure until cap has been peeled back sufficiently to
grasp with a How or utility plier. (Figure 4). Remove tool at

this point.

«

Figure 3

4, Recommended cap removal procedure is to peel cap back
approximately 80% of slot length so that cap is still attached
at the distal.

Figure 4 g

Caution: Disposable tip has a limited working life; when over
worked it will distort as shown in Figure 5. Continued use after
distortion will cause tip to break off. When distortion occurs,
discard tip and install a new one.

Instructions for Cap Removal Tool Tip Installation/Removal
Installation
1. Position tip with respect to the handle as shown in Figure 6.

Figure 6

2. Fit the widest part of the slot in the tip over the retaining lug.

3. As the tip then moved toward the handle, the next widest
part of the slot in the tip will fit into the grooves in the sides
of the retaining lug. (Figure 7)

SO
»

Figure 7



4. Continue moving the tip towards the handle until the rear
part drops over the back of the retaining lug locking the tip
in place. (Figure 8)

D

Figure 8

Removal
1. Lift the rear part of the tip until it clears the retaining lug.
(Figure 9)

2. Pull or push the tip forward until it comes off the handle.

Figure 9

REPROCESSING INSTRUCTIONS FOR

REUSABLE INSTRUMENTS

For devices that require cleaning, disinfection and sterilization
prior to initial use and/or after each use. It is the responsibility of
the user to ensure that device reprocessing is achieved through
execution of a validated reprocessing procedure. Validation and
routine monitoring of the process at the user’s facility, is normally
required; including equipment maintenance and training of
personnel responsible for performing the procedure.

1. Device Description

Ormco manufactures a wide variety of orthodontic instruments.
These Instructions only apply to the following families of
instruments:

Pliers
Cutters
Shaping, Seating, and Burnishing Bands

Bracket Placement Tools

Tweezers
Mouth Mirrors

Ligature Directors

Forceps

Scalers

Screwdrivers

The following instruments are excluded from these instructions:
* Premium product line instruments
* 801-0000 Bracket Placement Marker Measuring Gauge
* 601-0007 VectorTAS Modular Driver



2. Limitations On Reprocessing

Repeated reprocessing has minimal effect on these instruments.
End of life is determined by visible and functional tests for wear,
damage, corrosion, breakage, loose or tight joints, misaligned
joints or nicked blades. The user is responsible for instrument
inspection prior to each use.

3. Reprocessing Instructions
3.1. Point of Use
Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe.
Avoid allowing soil and debris to dry on the instrument.

3.2. Containment and Transportation
Move instrument(s) to clearly marked decontamination area.

3.3. Preparation
1. Remove coarse impurities on the devices immediately after
application with soft brush (within a maximum of 2 hours).

2. For hinged instruments, open and close the hinge at
least 5 times with the instrument submerged in an
enzymatic cleaner.

3. For instruments with blind holes (holes that don't go
completely through the instrument), flush holes with a
syringe and enzymatic cleaner.

3.4. Cleaning and Disinfection (3 Methods)
3.4.1. Cleaning: Manual (Ultrasonic) and Disinfection
1. Under warm running potable water 85°F - 104°F
(30°C - 40°C) use an instrument brush to mechanically
clean instrument until all visible soil has been removed.
Ensure that any hinges or joints are free of soil. Do not
use metal or wire wool brushes.

2. Rinse under warm running potable water 85°F - 104°F
(30°C-40°C) for 1 minute.

3. Place instrument with jaws open in an ultrasonic
cleaner filled with a pH neutral enzymatic detergent
solution for the time suggested by the manufacturer
of the enzymatic detergent solution. (Empower™ from
Metrex Research is recommended.)

4. Upon completion of cycle, remove instruments
immediately and rinse thoroughly with distilled or
deionized water to remove residual detergent from
the instrument for at least 30 seconds.

5. Submerge instrument in disinfectant solution for the
suggested soaking time of the disinfectant. (CaviCide™
from Metrex Research is recommended.) There should
be no contact between devices.

6. Rinse instrument thoroughly with distilled or
deionized water to remove residual disinfectant
for at least 30 seconds.

7. Dry instrument and any hinges or joints thoroughly
with filtered compressed air or a clean dry towel before
sterilization.



3.4.2. Cleaning: Manual and Disinfection

. Under warm running potable water 85°F - 104°F
(30°C - 40°C) use an instrument brush to mechanically
clean instrument until all visible soil has been removed.
Ensure that any hinges or joints are free of soil. Do not
use metal or wire wool brushes.

2. Rinse under warm running potable water 85°F - 104°F
(30°C-40°C) for 1 minute.

3.Place instrument in a tray for manual cleaning with the

Jaws open.

4. Soak instrument in a pH neutral, enzymatic cleaning
solution for the time suggested by the manufacturer
of the enzymatic cleaning solution.

5. Allow instruments to remain covered with the cleaning
solution. Use an instrument brush for mechanical
cleaning under solution level to remove all remaining
visible debris. Ensure that any joints or hinges are free
of debris. Do not use metal or wire wood brushes.

6. Remove instruments immediately and rinse thoroughly
with distilled or deionized water to remove residual
detergent from the instrument for at least 30 seconds.

7. Submerge instrument in disinfectant solution for the
suggested soaking time of the disinfectant. (CaviCide™
from Metrex Research is recommended) There should
be no contact between devices.

8. Rinse instrument thoroughly with distilled or deionized
water to remove residual disinfectant for at least
30 seconds.

9. Dry instrument and any hinges or joints thoroughly
with filtered compressed air or a clean dry towel.

3.4.3. Cleaning: Automatic and Disinfection Equipment:
Thermal Disinfection Unit (Washer-Disinfector)

Recommended Detergent: Empower™
from Metrex Research

Recommended Disinfectant: CaviCide™
from Metrex Research

1. Place the devices in the thermal disinfector unit,
ensuring no contact between the instruments.

2. Initiate the cycle.

3. Remove the devices from the thermal disinfector unit
(washer-disinfector) after the end of cycle.

3.5. Maintenance

Spray instrument with a lubricant per manufacturer
suggested instructions. (MetriLube™ Spray from Metrex
Research is recommended.)



3.5.1. Inspection and Function Testing

Visually inspect instrument for damage and wear.

Open and close handles to check for joint stiffness or play.
Discontinue use of any instrument showing signs of
misalignment, loose joints, tight joints, nicked blades,
broken tips, or corrosion.

3.6. Sterilization (2 Methods)
3.6.1. Sterilization: Autoclave
Place instrument in FDA cleared pouch for steam
sterilization and sterilize using either Fractionated
Vacuum or Gravity Displacement and one of the
following exposure temperatures and times:

« Fractionated Vacuum Autoclave
o 132°C/134°C(270°F / 273°F) for 4 min. and at least
20 min. dry time
o 121°C (250°F) for 20 min and at least 20 min.
dry time
« Gravity Displacement Autoclave
o 132°C/134°C (270°F / 273°F) for 5 min. and at least
20 min. dry time
o 121°C(250°F) for 20 min. and at least 20 min.
dry time.
3.6.2. Sterilization: Dry Heat
Place instrument flat on racks with jaws open (do not
place instrument in pouch). Avoid instrument to

instrument contact and sterilize per the following
exposure temperature and time:

¢ Dry Heat
o 190°C (375°F) for 20 minutes

3.7. Storage

Sterilized, pouched instruments should be stored in a clean,
dry, and dust-free environment. Sterilization can only be
maintained if the instruments remain pouched.
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Bbnrapcku (Bulgarian

1.

OMUCAHUE

Ormco npeanara W1pPOKa rama OPTOAOHTCKI UHCTPYMEHTH,
KOWTO C€ 11310/138aT 3a NOCTaBsAHe, pA3aHe, OrbBaHe 1
0TCTPaHABAHE Ha OPTOLOHTCKY MPUHAANEXHOCTY W KOUTO
06MKHOBEHO Ca HaMpPaBEeH! OT XPOMPaHa Hepbxaaema
CTOMaHa, YCTOIUMBA Ha KOPO3MA 1 M3bpaLLa Ha Cyxa
TOMMHA. HAKOW MHCTPYMEHTY Ca WANGOBAHM W NOAMPAHY 10
ornefaneH 6ACHK, AOKATO APYiA Ca MOKPUTY C XPOMUPaH Nak,
KaTo BCUUKM KOHTYPY Ca radkv v 3a0671eH, 3a 4 OCUrypaT
KomOpT 11 6e30MacHOCT Ha NaLyeHTa. DyHKUMOHaNHWTe
ynotpebu ca odpopmsAHe, NOCTaBAHE W NONMPaHE Ha NPbCTEHY;
NoCTaBAHe Ha GPeKeTV; OTCTPaHABAHE 11/ NOCTaBAHE Ha
[Lbr1 B GPEKETHTE; MaHUMYNIMPaHe Ha raTypu; OTKPUBAHE U
AVarHOCTULMPAHE Ha CTOMATONOTUYHIA CbCTOAHNA.

WHAUKALWA 3A YITIOTPEBA

OPTOLOHTCKUAT MHCTPYMEHT € M3[ienue, KOeTo Ce bpxKi
C PbKa 1 e NpefiHasHayeHo f1a M3BbPLLIBA PasNnuHM
3afjaun B 06LMTE OPTOAOHTCKM NPOLEAYPY MO Bpeme Ha
NEeYeHNeTo Ha ManoKy3uu. ManoknysuaTa e HenpasunHo
NO3WLMOHMPaHe Ha 3bOMTe NPY 3aTBOPEHN YeIOCTU.

A MPEANA3HU MEPKU

AnekBatHaTa noeTopHa 06paboTka Ha MeauUMHCKITE

V301 38 MHOTOKPATHa yNoTpeba e KoUTAUHO BaxXHa
CTbI1Ka B 3aluTaTa Ha HE30MaCcHOCTTa Ha NaLMeHTUTe.

HEXEJIAHU PEAKLINU
Bb3moxHa anepriiHa peakuma.

A NPEAYNPEXAEHUA

[ouncTBalTe ¥ CTEPUAM3UPAITE UHCTPYMEHTUTE NPey
11 Mgy yroTpebara Npu PasnuyHm NauneHTy, 3a fa
NPEAOTBPATHTE KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE.

XBallalTe 13N0oN3BaHNTE W 3aMbPCEHN MHCTPYMEHTH CbC
3aUNTHY PBKABMLM B CHOTBETCTBYE C MECTHIATE NOMUTYKN
11 NpoLeaypu.

He ce npepnaraT pewwerms CbC CTyaeHa CTepUM3aLms.
3a fja ce n3berHe KOPO3uA 1 oLBeTABaHe, TpAOBa Aa

Ce M3M0/138a NOYMCTBALL MPenapart ¢ HeyTpanHo pH.
MpeanounTaHm ca eH3UMHUTE AETEPTEHTH.

TpAbBa Aa ce CTEPUAM3MPAT CaMO UNCTU MHCTPYMEHTU.

[lbnrute, TeCHW KaHIONALWM 1 ClIeniTe OTBOPM U3MCKBAT
cneupanHo BH1UMaHme no Bpeme Ha No4nNCTBaHETO.

He n3nonsgaiite M1HEPanHoO Macno 3a CMa3BaHe Ha
VIHCTPYMEHTHTE.

He n3nonsgaitte Crepuiv3anpan MHCTPYMEHT, ako
CTEpPUNM3aLUMOHHaTa OMaKoBKa e KOMNPOMETHPaHa.

MHCTD)/MGHTV\TE He Tpﬂ6Ba Aa Ce 13non3eart 3a HULO
APYro, OCBEH 3a TAXHOTO NpeAHasHa4yeHne.

To31 NPOAYKT ChAbPAKa HUKEN U/UV XPOM 11 He TpAbBa

[a Ce V13oN3Ba Npm LA C U3BECTH anepriyHa
UYBCTBUTENHOCT KbM Te3 MeTanu. AKO Ce NOABY anepritiHa
peaKUyiA, HacoueTe naumeHTa 3a KOHCYNTaLmA C fekap.
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6. NOKNTAABAHE HA CEPMO3HU MHUWUOEHTA

VIHGopmauma 3a NoTpebuTens v nauyeHTa: AKO Bb3HVKHE
Cepro3eH MHUMAEHT C TOBA MeANLMHCKO v3penve,
[LOKNaABalTe ro Ha NPOV3BOAMTENA U HA KOMMETEHTHMA
MeaMUMHCKY OpraH 3a CTpaHaTa Ha noTpebuTens/nauueHTa.

. OFTPAHWUYEHA TAPAHLUINA — OTPAHUYEHUE HA

OTrOBOPHOCTTA HA ORMCO

MpogyKTnTe Ce NPOfiaBaT B CbOTBETCTBME C YCNIOBMATA 3a
npogax6a Ha Ormco, npuapyasauy npogykTute. OCBeH
T0Ba Ormco He HOCK OTFOBOPHOCT 3a eheKTu, TPHUUMHEHN
OT UV Bb3HMKBALLM OT HEMPABMAHOTO NOCTaBAHE,
113on3BaHe Ui GopaseHe C KOMTO 1 12 € KOMMOHEHT Ha
ciCcTeMaTa OT NpaKTKyBaLLMA Nekap, 0COOeHO B pesynTat
Ha HecnassaHe Ha Te3un VHCTPYKLMM MW HeMPaBUIHO
MOYMCTBaHE UV NOAAPHKKA Ha KOMMOHEHTUTE.

. U3XBBPNIAHE HA U3OENTUETO

MBXBpr‘IﬂMTe V30eNMEeTO Cnope MecTHUTe pernameHTu

WHCTPYKLIW 3A YNOTPEBA

MHCprMeHTVITe 3a OPTOAOHTCKO NeveHne, CI'\QLLI/I(i)VILlVIpaHVI
B TO31 JOKYMEHT, Tpﬂ6Ba Aa Ce M3MNoN3eat OT INLEeH3MpPaHn

CTOMATOJI031, KOUTO Ca O6yL|eHVI [a “3non3.at npasunnHata

TeXHMKa npu 6opaBeHe CNHCTPYMEHTUTE,

OnpefeneHu VIHCTPYMEHTU, KOWTO UMaT No-CreLnduyHm
VHCTPYKLIMM 33 ynoTpeba, Ca BKNIOUEHM B TOUKITE MO-HONY.

WHCTPYMEHT 3A OTJIENBAHE SYMETRI CLEAR 866-4025

1.

[NocTaseTe yeniocTvTe Ha VIHCTPYMEHTA 3a[] OKy3MOHHNTE U
TVHTVIBANHW Kpanlla Ha BPBb3KNTE C KNIMHYETO Ha MHCTPYMEHTa
BbPXY OK/Y3MOHHATa WK BbPXY r'MHIIBaHaTa CTpaHa Ha
6pEKeTa. Jleko cTucHeTte APDBXKKUTE Ha MHCTPYMEHTa, KaTo
obxBaHeTe 30HaTa Nog KpavlaTta Ha BPb3KUTE.
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2. Mpoabxasalite Aa CTUCKaTe APHKKUTE Ha UHCTPYMEHTa,
KaTo 0BXBaHETe KMMHYETO 11 ro NPUABMXKETE KbM NOANOKKATA
Ha bpekerta. LLlom KNMHUETO Bnese B KOHTAKT CbC 3b6a, T
e otaeny bpeketa ot 3b6a. 3ABESIEXKKA: 3aBbpTaHeTo Ha
VHCTPYMEHTa, JOKaTO AbpXUTe GpeKeTa, MoXe Aa joBeae A0
AVCKOMOOPT Ha NaLiveHTa 1/vnv fedopmrpaHe Ha bpexeTa.

WHCTPYMEHT 3A OTBAPAHE SPINTEK 866-4014
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WHCTPYMEHT 3A OTBAPAHE/3ATBAPAHE SPINTEK
866-4016
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KNELLA 3A YACTO OTJIENBAHE DAMON 866-4019

-

WHCTPYMEHT 3A CBANTAHE HA KOPOHKA 801-0094

MHcTpyKumm 3a cBanAHe Ha OTBapALLa ce KOPOHKa

OTcTpaHABaHe Ha KOPOHKa:

1. Jlexo BKapaliTe AONHVA U3adeH BPbX B CPeaaTa Ha npoLena.
KoraTo BbpxbT € BNA3LA, 1eK ANCTANHO IMHIBANeH HaT/CK
BbPXy APbXKaTa LLe 3adbpxm Bbpxa B npotena. (Durypa 1)

Qurypa 1 Qurypa 2

2. leko n3byTaiiTe ApBKKaTa B MOCOKA KbM €31Ka, 3a Aa 3anouHe
CpA3BaHe Ha Bb3KaTa Ha KopoHKaTa. (Purypa 2) Korato
VIHCTPYMEHTBT M3ry61 CbMpPOTUBNEHNETO Ha KOPOHKATa,
BPb3KaTa Ha KOPOHKaTa B CPefaTa € CuyneHa.
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3.JleKo NpuABIKETE MHCTPYMEHTa MO-HaBBTPE KbM ANCTaHNA
Kpait (Durypa 3) v KoraTo yceTuTe CbNPoTUBNEHME,
NIeKo n3byTaliTe ApbKKaTa KbM e311Ka. [poabmxeTe Tasu
npoLiedypa, 4OKaTO KOPOHKaTa Ce OTAeNM AOCTaTbUHO, 33 Aa
ce 3axBaHe C Knety How v Knewy 3a NpUHaanexHoCTy.
(Ourypa 4). B T031 MOMEHT 113BafieTe MHCTPYMEHTa.

&

«

Ourypa 3

4.C npenopbyaHaTa Npoueaypa 3a OTCTpaHABaHe Ha KOPOHKa
TA Ce OTAeNA Ha okono 80% OT AbmxMHaTa Ha NpoLiena, Taka
4e BCe Olle 0CTaBa NpuKpeneHa B AncTanHata Yact.

OQurypa 4 %

BHMMaHme: BbpxbT 3a eHOKpaTHa yroTpeba 1Ma orpaHuyeH
GYHKUMOHaNEH XMBOT; KOraTo Ce M3ron3sa no-4bAro, Tou Le
Ce W3KPYBY, KaKTo e nokasaHo Ha Ouirypa 5. MpoabmkaBaLya
ynotpe6a cnep U3KpMBABAHETO Lye oT4ynu Bbpxa. Korato
Ce MOABW U3KPYBABaHE, M3XBbPIETe BbpXa 1 NoCTaBeTe HOB.

MHCcTpyKUMM 3a nocTaBAHe/OTCTpaHABaHe Ha BPbX Ha

VHCTPYMEHT 3a CBanAHe Ha KOPOHKa

MocTaBAHe

1. Mo3numoHnpaiTe Bbpxa CNPAMO APbKKaTa, KakTo e NokasaHo
Ha Ourypa 6.

Ourypa 6

2. HamecTeTe Hai-luMpoKaTa YacT Ha npoLiena BbB Bbpxa no
3a/ibpxalliaTa nnaHka.
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3. Korato BbpxbT Ce NpUABKXM KbM APbKKaTa, ClefisalliaTa Hai-
LIMPOKa YaCT Ha NpoLiena BbB Bbpxa, LLe NacHe B xnebosete
OTCTPaHW Ha 3afbpallata nnaxka. (Purypa 7)

SO
»

Ourypa 7

4. TIpofbKeTe fa NPUABIXBATE BbPXa KbM APBKKATE, OKATO
33/HaTa 4acT NajHe B 3a4HaTa YacT Ha 3abpxalliaTa nnaHka
KaTo 6n1oKMpa Bbpxa Ha MAcTo. (Durypa 8)

(G

Ourypa 8

OTcTpaHaBaHe
1. MoBAvMrHeTe 3aHaTa YacT Ha BbpXa, J0KaTo 0CBOBOAN
3apbpxalliata nnarka. (Ovrypa 9)

2. M36yTaiiTe v M3abpnaliTe Bbpxa Hanpes, AOKATO u3nese
OT ApbXKaTa.

Ourypa 9

WHCTPYKLIKA 3A MOBTOPHA OBPABOTKA HA
WHCTPYMEHTU 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA

3a M3[enus, KOWTO U3MCKBAT NOUMCTBAHE, Ae3nHdEeKUMA

V1 CTepUNM3VPaHe Npeay MbpBOHaYanHa ynotpeba u/uv
cnep BcAKa ynotpeba. OTroBOPHOCT Ha noTpebuTens e fa
rapaHTVpa, Ye NOBTOPHaTa 06paboTKa Ha V3enveTo ce
MoCTUra Upe3 M3MbIIHEHVE Ha BanuaMpaHa NpoLeaypa 3a
noBTOPHa 06paboTka. OBMKHOBEHO Ce 3MCKBA BanManpaHe
11 PYTVHHO HabmiofeHVe Ha npoLeca 8 6asaTta Ha noTpebutens;
BKMIOUMTENHO NOAAPHKKA Ha 000PYABAHETO 1 ObyUeH/e Ha
nepcoHana, 0TroBapALl 3a U3BbPLIBaHE Ha MPOLeypaTa.

1. OnucaHne Ha n3genneTo

Ormco Npov3Bexaa WMPOKa raMa OPTOAOHTCKN UHCTPYMEHTH.
Te3n MHCTPYKUMM Ce OTHACAT Camo 3a CllefiHUTe cemeincTsa
VHCTPYMEHTH:

e Knewmu
o Pesaun
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VIHCTPYMeHTV 33 odopmAHe, NoCTaBAHe 1 WnndosaHe
Ha NpbCTeHN

VIHCTPyMeHTV 33 NoCTaBAHe Ha bpekeTy

MurHcen

Ornepana 3a ycTa

VIHCTPYMEHTW 33 NOCTaBAHE W MaxaHe Ha ratypu
®opuencu

Ckanepu

Otgeprky

CneaHvTe HCTPYMEHTM Ce W3KSoUBAT OT Te3M MHCTPYKLMIM:

VIHCTPYMEHTV OT NPOAYKTOBa MHWA NPEMIyM
Vi3mepBaTeneH ypes 3a nocTasaHe Ha bpekeTy 801-0000
601-0007 MopyneH sogay VectorTAS

2. OrpaHuny4eHus 3a NOBTOpHa o6paboTka
MHorokpaTHaTa 06paboTka 1Ma M1HUMaNeH eGeKT BbpXy Te3n
VHCTPYMEHTU. KpasT Ha GyHKLUMOHANHWA XMBOT Ce onpeaens
OT BU3yaNH 1 GyHKLMOHaSHM TECTOBE 3a M3HOCBaHe, NOBPeNa,
KOPO3uA, CUynBaHe, pa3xaabeHn unm 3aterHati Crnobkm,
HernoapaBHeH CrI00KN UM OrbHATU OCTpYieTa. oTpebuTensT e
OTrOBOPEH 33 MPOBEPKaA Ha MHCTPYMeHTa Npeay BcAka ynotpeta.

3. IHcTpyKuum 3a noBTopHa o6paboTka
3.1. HaunH Ha ynotpeba
OTcTpaHeTe N3ANILHUTE 3aMbPCABAHIA C Kbpra/XxapTua
3a efiHOKpaTHa ynotpeba. 136ArsaiiTe Aa octasATe
HeYMCTOTMMTE M OCTaTbLMTE 43 U3CHXBAT Ha MHCTPYMEHTa.

3.2. OrpaHnyaBaHe 1 TpaHCNopTHpaHe
lpeteceTe VHCTPYMEHTa(/Te) B ACHO OYepTaHa 30Ha 3a
obe33apasnBaHe.

3.3.MopgroToBKa

1.

[}

w

OTcTpaHeTe rpybrTe HEUNCTOTHM OT U3AENVETO BEAHara
CNefl NpUNoXKeHyie C MeKa YeTka (B pamKiTe Makcmym
Ha 2 vaca).

. 3a WapHMPHITE HCTPYMEHTU - OTBOPETE 1 3aTBOpeTe

LWapH1Pa Hal-ManKo 5 MbTH, JOKaTO MHCTPYMEHTBT e
NOTOMeH B eH3VMeH NOUMCTBALL Npenapar.

.3a VHCTPYMEHTW CbC Cnenu 0Teopn (OTBOpM, KouTo

He NPeMVHaBaT Npe3 Lena UHCTPYMEHT) - NpomuiTe
OTBOPUTE CbC CMIPVHLOBKA M EH3VMEH MOYMCTBALY
npenapar.

3.4. MouncTBaHe 1 ge3nHbeKkyusa (3 metoaa)

3.4.1. MouncreaHe: PbuHO (ynTpa3ByKoBo)

1 gesnHobekyua

1. Mop Tonna Tevalla nuTeiiHa Boga ¢ Temnepatypa 30°C -
40°C (85°F - 104°F) u3non3galite YeTka 3a MHCTPYMEHTU
33 MEXaHUYHO NOYMCTBAHE Ha MHCTPYMEHTa, OKaTO ce
OTCTPAHAT BCUYKY BUAMMM 3aMbPCABAHMA. YBepeTe Ce,
ue BCUUKM LWaPHUPW UV CrobKku ca be3 3ambpcAsaHe.
He n3non3saiiTe YeTkM C MeTanHa WY TefieHa YeTnHa.
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2. /3nnakHeTe nog Tonna Tevala nuTeitHa soaa C
Temnepatypa 30°C - 40°C (85°F - 104°F) B npopbxeHne
Ha 1 MyHyTa.

3.TlocTaBeTe MHCTPYMEHTa C OTBOPEHM YeoCT B
YNTPa3ByKOBA NOYMCTBALLA BaHa, MbJIHa C PasTBop
Ha eH3WMeH [leTepreHT ¢ HeyTpanHo pH 3a BpemeTo,
NPeANIOXEHO OT NPOV3BOAMTENA Ha Pa3TBOPA Ha
eH3MHA aeTepreHT. (Mpenopbysa ce Empower™
oT Metrex Research.)

4.Tlpv 3aBbpLIBaHe Ha LMKb/A BefjHara uBagere
VHCTPYMEHTUTE U M3NNaKkHeTe 0bUNHO € pectmnnpaHa
mnu /ZleVIOHMBVIpaHa BO/a B NPOAbIIKEHNE Ha Halt~
manko 30 CeKyHAW, 3a Aa OTCTpaHUTe OCTaHanna
[ETEPreHT OT MHCTPYMEHTa.

5. TloToneTe VHCTPyMeHTa B ie3nHbeKLMpaLL
pa3TBOP 33 NPEANIOKEHOTO BPEME 33 HaKICBAHE 3a
ne3nHekTanTa. (Mpenopbuysa ce CaviCide™ ot Metrex
Research.) V3nenvaTa He TpA6Ba fa ce fonvpar.

6. V13nnakHeTe 0OMNHO MHCTPYMEHTA C AeCTUnMpPaHa v
[ie/loHM31PaHa BOAa B NPOABIXEHVE Ha Hal-Manko 30
CeKyHAY, 33 1a OTCTPaHWTE OCTaTbYHNA AE3NHOEKTAHT.

7.Mpean CTEPNAN3MPAHETO N3CYLWEeTe HaMbIHO
VHCTPYMEHTA W BCUYKI LWAPHWPK Nn CrnobKkm ¢
d)vapmpaH Bb3yX NOA HanAraHe nan ¢ YicTa
Cyxa Kbpna.

3.4.2. MouncTBaHe: PbuHo 1 ae3nHdekums

1. Mop Tonna Tevalla nuTeiiHa Boga ¢ Temnepatypa 30°C -
40°C (85°F - 104°F) u3non3galite YeTka 3a MHCTPYMEHTU
33 MeXaHWYHO NOYNCTBAHE Ha MHCTPYMEHT, JOKATO ce
OTCTPAHAT BCUYKMW BUAVMI 3aMbPCABAHMA. YBepeTe Ce,
ue BCUYKM LWAPHUPK UK CrobKkK ca be3 3ambpcAsaHe.
He 13non3salite YeTkn C MeTanHa U TefeHa YeTuHa.

2. M3nnakHeTe nop Tonna Tevalla nuTeiHa Boga ¢
Temnepatypa 30°C - 40°C (85°F - 104°F) B npogbxeHve
Ha 1 M1HyTa.

3.TlocTaBeTe MHCTPYMEHTA C OTBOPEHM YeMIoCTM B Tabna
33 PbUHO MOUNCTBAHE.

4.Totonete VMHCTPYMEHTa B €H3MMEH NoYnCTBaLL
[pasTBop C HeyTPanHo pH 3a BPEMETO, NPEANOXEHO OT
NPOM3BOANTENA Ha EH3MMHNA NOYNCTBALL Pa3TBOP.

5.OcTagete VHCTRYMEHTUTE M3LAN0 NOTONEHM C
NOYVCTBALLMA Pa3TBOP. M3non3gaiTe YeTka 3a
VHCTPYMEHTW 3a MEXaHUYHO NOYNCTBaHe Nnpu
noTanAHe B Pa3TBOPa, 3a Aa OTCTPAHNTE BCAKO BMAUMO
3aMbpcABaHe. YBepeTe ce, Ye BCUUKY LWapHUpK 1nn
crnobkm ca 6e3 MbPCOTUA. He n3non3saiTe YeTkn C
MeTaHa NNn TeNneHa YeTnHa.
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6. /138apneTe BeHara MHCTPYMEHTITE U M3nnakHeTe
06WIHO C fecTUNVpaHa Uk e oH13NpaHa Boa
B NPOAb/IKEHME Ha Hal-Manko 30 cekyHau, 3a Aa
OTCTPaHWTE OCTAaTbYHNA AETEPTEHT OT MHCTPYMEHTa.

7. MoToneTe MHCTPYMEHTa B Ae3nHdeKLMpaLL
pa3TBOP 3a NPENIOKEHOTO BPEME 33 HaKVCBAHE 3a
nesnHdekTanTa. (Mpenopbysa ce CaviCide™ ot Metrex
Research.) M3penuaTa He Tpabsa aa ce fonumpar.

8. /13nnakHeTe 06MIHO MHCTPYMEHTa C AeCTVMPaHa nin
[leoHM3MpaHa BoAa B NPOABbKEHYE Ha Han-Manko 30
CekyHA, 3a fla OTCTPaHWTe OCTaTbYHUA fe3NHPEKTAHT.

9. /i3cyLweTe HaMbAHO MHCTPYMEHTa 11 BCUUKM WapHUPH
VAV CrNOOKY C GUATPMPAH Bb3fyX NOf HanAraHe unm ¢
UMCTa Cyxa Kbpra.

3.4.3. TouncrtBaHe: ABTOMaTM4HO 1 06opyaBaHe

3a flesuHoeKyua:

Anapar 3a TepManHa Ae3nHoekuma (MManHa malmHa/
ne3nHekTop)

lMpenopbyaH AetepreHT: Empower™ ot Metrex Research
NMpenopbyaH aeuHdekTaHT. CaviCide™ ot Metrex Research

1.TlocTagete 13aenuATa B anapara 3a TepMasntHa
[E3MHOEKLNA, KaTo Ce yBepuTe, ue ce Aonm1par
©[1HO 10 ipYro.

2. 3anoyHeTe UMKbAa.

3.Cnep kpas Ha UMKba U3BafeTe U3LenvaTa oT
anaparta 3a TepmanHa fesnHGeKLmMa (MMANHa MalmnHa/
Ae3nHdEKTOP).

3.5. Mopppbxka

HanpbcKaliTe MHCTPYMEHTa € Ny6pUKaHT CbrnacHo
VHCTPYKLMWTe Ha npoussoanTena. ([penopbysa ce cnpei
MetriLube™ ot Metrex Research.)

3.5.1. MpoBepkKa 1 n3nuTBaHe Ha pyHKLUNOHMpPaHEeTO
Ornepaite MHCTPyMEHTa 3a NOBPEA W N3HOCBaHe.
OtBOpeTe 1 33TBOPETE APLXKITE, 33 [la NpOBEpUTE

[lanu CriobkuTe Ca cTerHaTv uiv xnabasw. Mpekpatete
ynoTpebara Ha BCeKM MHCTPYMEHT, KOITO NoKa3ga
MPV3HALM Ha HeNOAPaBHABAHE, X1abaBy CrNobKK,
HaTerHaTvt CrnobKu, orbHaTV OCTPHET], CHYNEH BbPXOBE
W7V KOPO3WIA.
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3.6. Crepunusupane (2 metopa)
3.6.1. CrepunusmupaHe: ABToKnaB
MocTaseTe MHCTPYMEHT B ogobpeHa ot FDA Topbuyka
33 MapHO CTePUNM3MPaHe, KaTo W3Mon3saTe Un
OPaKUMOHMPaH BaKyym UK raBUTaLMOHHO U3MecTBaHe
VI €fiHa OT CNlefiHTe TemnepaTypu 1 BpemeHa Ha
eKCno3numA:

* ABTOKNaB C GPaKLMOHMPaH Bakyym
© 132°C/134°C (270°F / 273°F) 3a 4 MyHyTU 1
Hal-ManKko 20 MUHYTI BpEME 3a MOACYLIaBaHe

© 121°C(250°F) 33 20 MMHYTU 11 Halt-Manko
20 MVHYTV Bpeme 3a NOACYLIaBaHe

* ABTOKNaB C rPaBUTaLMOHHO N3MeCTBaHe

© 132°C/134°C (270°F / 273°F) 3a 5 MuHyTV 1
Hal-Manko 20 MHY TV Bpeme 3a NOACYLIaBaHe

o 121°C (250°F) 33 20 MMHYTU 11 Hat-Manko
20 MVHYTY BpeMme 3a NOACYLaBaHe.

3.6.2. Crepunusupane: Cyxa TonnnHa

MocTaseTe MHCTPYMEHTa NerHan ¢ OTBOPEHH YeNtoCTn
Ha padTa (He NocTaBANTe MHCTPYMEHTA B TOPOUYKA).
He nossonssaiTe UHCTPYMEHTUTE Aia Ce JonMpaT
ef1H 110 ApYr 1 CTepUAM3MpaliTe CbracHo CleaHnTe
TemnepaTypu v BpemeHa Ha ekcrnosvuma:

e CyxaTonauHa
o 190°C (375°F) 3a 20 MuHyTY

3.7. CbxpaHeHue

Crepunr3npanmTe, NOCTaBeH B TOPOUYKM V3AenuA
TpAGBa [1a Ce CbXPaHABAT B UKCTa, Cyxa v 6e3 npax
cpepa. CTepunHOCTTa MOXe Aa Ce NOAAbPXKA, Camo ako
VHCTPYMEHTWTE OCTaHaT B TOpOMYKaTa.
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Cestina (Czech)

1. POPIS
Ormco nabizi $irokou $kélu ortodontickych nastrojd, které
se pouzivaji k aplikaci, fezani, ohybani a odstrafiovani
ortodontickych aparatC. Jsou obvykle vyrobeny z
pochromované nerezové oceli, kterd odolna vici korozi a
snasi suché teplo. Nékteré néstroje jsou piskovany a lestény
do zrcadlového lesku, zatimco jiné jsou lestény chromem.
Vsechny kontury jsou zaoblené, aby bylo zajisténo pohodli a
bezpecnost pacienta. Funkeni vyuziti je tvarovani, usazovani
a lesténi pasek, montdz konzol, vyjmuti a/nebo vkladanf
draténych obloukd do konzol, manipulace s ligaturami,
vysetieni a diagnostika stavu zubd.

2. INDIKACE K POUZITI
Ortodonticky néstroj je ru¢ni prostredek urceny k provadéni
rlznych dkond vieobecnych ortodontickych postupt v
pribéhu Ié¢by malokluze. Malokluze je nedokonalé umistént
zubl pfi zavienych Celistech.

3. A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Adekvétni obnova opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostredkd je kriticky ddleZitym krokem v ochrané
bezpecnosti pacientd.

4. NEZADOUCI REAKCE
Mozna alergicka reakce.

5. AVY’STRAHY
« Néstroje Cistéte a sterilizujte pfed pouzitim a mezi
jednotlivymi pacienty, abyste zabranili kiizové kontaminaci.

S pouzitymi a kontaminovanymi nastroji manipulujte v
ochrannych rukavicich v souladu s mistnimi nafizenimi
a postupy.

Studené steriliza¢ni roztoky nejsou doporuceny.

Za (celem prevence vzniku koroze a skvin pouzijte pH
neutralni Cistic. Enzymatické Cistici prosttedky jsou vhodnéjsi.

Mély by byt sterilizovany pouze Cisté nastroje.

Dlouhé, izké kanyly a slepé otvory vyZaduji béhem ¢istént
zvI&stni pozornost.

Pro mazéni nstrojd nepouzivejte minerdini olej.

Nepouzivejte sterilizovany nastroj, pokud byl steriliza¢nf
obal poskozen.

Néstroje by nemély byt pouzivany k jinému tcelu, nez je
jejich predpokladané pouziti.

Tento produkt mdze obsahovat nikl a/nebo chrom a
nesmi se pouzivat u jednotlivcd se zndmou alergickou
citlivosti na tyto kovy. Pokud se vyskytne alergicka reakce,
odeslete pacienta k praktickému lékari.
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6. HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Upozornéni pro uzivatele a pacienta: Dojde-li k zdvazné
nezadouci piihodé tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku, oznamte to vyrobci a prislusnému
zdravotnickému organu v zemi uZivatele/pacienta.

7. OMEZENA ZARUKA - OMEZENi ODPOVEDNOSTI
SPOLECNOSTI ORMCO
Produkty jsou prodavany v souladu s obchodnimi
podminkami spole¢nosti Ormco, které jsou k produktdm
pripojeny. Kromé toho spolecnost Ormco neodpovida za vady
zpUsobené ¢i vzniklé nespravnym umisténim, pouzivanim
nebo nespravnou manipulaci s jakoukoli soucasti systému
|ékarem, zejména v disledku nedodrzovani téchto pokynl
nebo nespravného ¢isténi nebo Udrzby soucdsti.

8. LIKVIDACE PROSTREDKU
Prostredek zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

NAVOD K POUZITI

« Nastroje pro ortodontickou lé¢bu specifikované v tomto
dokumentu musf byt pouzivény aprobovanymi zubnimi
1ékafi, ktef byli proskoleni v pouzivani spravné techniky pfi
nakladani's nastroji.

« Neékteré néstroje, které maji specificky ndvod k pouzitf, jsou
popsany v nasledujicich ¢astech nize.

SYMETRI CLEAR UVOLNOVACI NASTROJ 866-4025

1. Umistéte celisti ndstroje za okluzélni a gingivélni kiidélka
s klinem néstroje bud na okluzainf nebo gingivaini strané
konzoly. Jemné sevfete rukojeti néstroje dotykajici se oblasti
pod kridélky.
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2. Pokracujte ve svirani rukojeti néstroje, abyste zachytili klin
a posunuli jej smérem k podlozce konzoly. Jakmile se klin
dostane do kontaktu se zubem, odloupne konzolu od zubu.
POZNAMKA: Otaceni nastrojem v priibéhu jeho prichycent
ke konzole m{Ze mit za nasledek nepohodli pacienta a/nebo
deformaci konzoly.

SPINTEK OTEVIRACI NASTROJ 866-4014
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SPINTEK OTEVIRACI/UZAVIRACI NASTROJ 866-4016
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DAMON CLEAR UVOLNOVACI KLESTE 866-4019

NASTROJ PRO VYJMUTI CEPICKY 801-0094

Instrukce pro vyjmuti konvertibilni ¢epicky

Odstranéni cepicky:

1. Jemné zasunite spodni vystupek Spicky do mezialu Stérbiny.
Jakmile je $picka usazena, jemny disto-lingualni tlak na
rukojet udrzi Spicku ve Stérbiné. (Obrazek 1)

Obréazek 1 Obrazek 2

2. Jemné posunite rukojet smérem k lingvaln{ oblasti, abyste
zahéjili stfih na vazbé cepicky. (Obrézek 2) Pokud néstroj
ztrati odpor vici Cepicce, pak je vazba cepicky v mezidini
oblasti Zlomena.
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3. Jemné posunite néstroj hloubéji smérem k distaIni oblasti
(Obréazek 3) a pocitite-Ii odpor, jemné posurite rukojet smérem
k lingvalnf oblasti. Tento postup opakuijte, dokud nebude
Cepicka dostatecné odloupnut, abyste ji mohli uchopit
pomoci How klesti nebo pomocnych klesti. (Obrazek 4).

V tomto bodé ndstroj vyjméte.

Obrézek 3

4. Doporuceny postup odstranéni cepicky je sloupnuti ¢epicky
z priblizné 80% délky stérbiny tak, aby cepicka byla stéle
pfipevnéna v distalni oblasti.

G

Obrézek 4 Obrézek 5

Upozornéni: Jednorézova $picka mé omezenou Zivotnost.
Pokud je prekrocena doba pouzitelnosti, zdeformuje se, jak
je znézornéno na obrézku 5. Dalsi pouzivani po deformaci
zpUsobi odlomeni Spicky. Pokud dojde k deformaci, Spicku
zlikvidujte a namontujte novou.

Navod pro odstranéni ¢epicky Montaz/Odstranéni

$picky nastroje

Montaz

1. Umistéte Spicku smérem k rukojeti, jak je zndzornéno na
obrézku 6.

Obrézek 6

2. Nasadte nejsirsi ¢ast stérbiny na Spicku pres pfidrzny vystupek.
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Cast stérbiny ve Spicce se vejde do drézek po stranach
pridrzného vystupku. (Obrézek 7)

SO
»

Obrézek 7

4. Pokracujte v pohybu $picky smérem k rukojeti, dokud jeji
konec neklesne pres zadni ¢ast pfidrzného vystupku a nedrzi
$picku na svém misté. (Obrazek 8)

(G

Obrézek 8

Odstranéni
1. Zvednéte zadni ¢ast 3picky, dokud se neuvolni pfidrzny
vystupek. (Obrazek 9)

2.Tahnéte nebo tlacte Spicku vpred, dokud se neuvolni z rukojeti.

Obrazek 9

POKYNY PRO OBNOVU OPETOVNE

POUZITELNYCH NASTROJU

Pro prostiedky, které vyzaduji ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci pred
prvnim pouzitim a/nebo po kazdém pouziti. Je odpovédnostf
uzivatele, aby zajistil provedeni obnovy prostiedku podle
validovaného postupu obnovy. Obvykle je vyzadovéna

validace a rutinni monitorovani procesu ve zdravotnickém
zaffzeni uzivatele, v¢etné Udrzby zafizenf a Skoleni persondlu
odpovédného za provadéni postupu.

1. Popis prostiedku
Ormco vyrabi Sirokou skalu ortodontickych nastroju. Tento
névod se vztahuje pouze na nésledujici skupiny nastroju:

o Kleste

« Stfihace

* Néstroje pro tvarovani, usazovani a lesténi pasek
* Néstroje pro umisténi konzoly

¢ Pinzety
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Ustni zrcatka

Smérovace ligatur
o Nzky
« Skrabky
« Sroubovaky
Nésledujicf néstroje jsou vyjmuty z tohoto ndvodu:
* Nastroje produktové fady Premium
* 801-0000 Méfidlo oznaceni umisténi konzoly

¢ 601-0007 Moduldrni sroubovak VectorTAS

2. Omezeni obnovy

Opakovana obnova mé na tyto néstroje minimalni dcinek.
Konec zivotnosti je stanoven viditelnymi a funkénimi zkouskami
opotrebeni, poskozeni, koroze, zZlomu, viile nebo tésnosti

spojl, nevyrovnanosti spojl nebo poskozeni ¢epeli. Uzivatel je
zodpovédny za kontrolu nastroje pred kazdym pouzitim.

3. Instrukce pro obnovu
3.1. Misto pouziti
Prebytecné znecisténf odstrante jednorazovou latkovou/
papirovou utérkou. Nedovolte, aby na néstroji zaschly
necistoty a Ulomky.

3.2. Zamezeni Sifeni infekce a pfeprava
Néstroj(e) presunite do jasné oznacené dekontaminacni oblasti.

3.3. Pfiprava
1. Ihned po aplikaci (maximalné do 2 hodin) odstrarite hrubé
necistoty na prostredku mékkym kartacem.

2.U zavésnych néstroju oteviete a zavrete zavés minimalné
5krét s nastrojem ponofenym do enzymatického Cistice.

3. U néstrojti se slepymi otvory (otvory, které neprochézf
celym néstrojem) proplachnéte otvory pomocf stfikacky
a enzymatického cinidla.

3.4. Cisténi a dezinfekce (3 metody)
3.4.1. Cidténi: Manualni (ultrazvukové) a dezinfekce
1. Pod teplou tekouci pitnou vodou o teploté 30 °C-40 °C
(85 °F - 104 °F) pomoci kartdcku na néstroje mechanicky
ocistéte nastroj, dokud neni veskera necistota
odstranéna. Zajistéte, aby veskeré zavésy a spoje byly
bez necistot. NepouZivejte kovové kartéce ani dréténky.

2.Po dobu 1 minuty oplachujte teplou tekoucf pitnou
vodou o teploté 30 °C- 40 °C (85 °F - 104 °F).

3. Umistéte nastroje s otevienymi celistmi do
ultrazvukového Cistice naplnéného pH neutrdinim
enzymatickym Cisticim roztokem na dobu doporucenou
vyrobcem enzymatického isticiho roztoku.

(Je doporucen Empower™ od Metrex Research.)
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4. Po dokonceni cyklu nastroje okamzité vytdhnéte
a dikladné oplachuijte destilovanou nebo
deionizovanou vodou po dobu 30 sekund, aby se z
néstroji odstranily veskeré zbytky cisticiho roztoku.

5. Ponorte néstroj do dezinfekéniho roztoku na
navrzenou dobu naméceni dezinfekéniho pripravku.
(Je doporucen CaviCide™ od Metrex Research.) Mezi
prostfedky by nemél byt zddny kontakt.

6. Oplachujte néstroj dCikladné destilovanou nebo
deionizovanou vodou po dobu nejméné 30 sekund,
abyste odstranili zbytkovy dezinfekénf prostredek.

7. Pred sterilizacl nastroj a veskeré zavésy a spoje
dUkladné osuste filtrovanym stlacenym vzduchem
nebo ¢istym suchym ru¢nikem.

3.4.2. Cisténi: Ruéni &isténi a dezinfekce

. Pod teplou tekouci pitnou vodou o teploté 30 °C -

40 °C (85 °F - 104 °F) pomoci kartacku na nastroje
mechanicky ocistéte nastroj, dokud neni veskera
necistota odstranéna. Zajistéte, aby veskeré zavésy a
spoje byly bez necistot. Nepouzivejte kovové kartace
ani draténky.

2.Po dobu 1 minuty oplachujte teplou tekoucf pitnou
vodou o teploté 30 °C- 40 °C (85 °F - 104 °F).

3. Umistéte ndstroj s otevienymi celistmi na tacek pro
ru¢ni ¢istént.

4. Ponofte néstroj do pH neutralniho, enzymatického
¢isticiho roztoku na dobu doporu¢enou vyrobcem
enzymatického cistictho roztoku.

5. Néstroje nechte ponofené v roztoku s Cisticim
prostfedkem. Pomoci kartdcku na néstroje soucasti
mechanicky ocistéte, zatimco jsou ponofené v
roztoku, a odstrante z nich veskeré viditelné Glomky.
Zajistéte, aby veskeré spoje a zavésy byly bez tlomka.
NepouZzivejte kovové kartace ani dréténky.

6. Nastroje okam?zité vytdhnéte a dikladné oplachujte
destilovanou nebo deionizovanou vodou po dobu
30 sekund, aby se z nich odstranily veskeré zbytky
Cistictho roztoku.

7. Ponotte nastroj do dezinfekéniho roztoku na
navrzenou dobu naméceni dezinfekéniho piipravku.
(Je doporucen CaviCide™ od Metrex Research.) Mezi
prostfedky by nemél byt zadny kontakt.

8. Oplachujte nastroj dukladné destilovanou nebo
deionizovanou vodou po dobu nejméné 30 sekund,
abyste odstranili zbytkovy dezinfekénf prostredek.

9. Néstroj a veskeré zavésy a spoje dlkladné osuste
filtrovanym stlacenym vzduchem nebo ¢istym
suchym ru¢nikem.
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3.4.3. Cisténi: Automatické a dezinfekéni vybaveni:
Terméalni dezinfeknf jednotka (mycka-dezinfektor)

Doporuceny ¢istici prostfedek: Empower™
od Metrex Research

Doporuceny dezinfekéni prostiedek: CaviCide™
od Metrex Research

1. Umistéte prostredky do termdini dezinfekéni jednotky
a zajistéte, aby mezi ndstroji nebyl kontakt.

2. Spustte cyklus.

3. Po ukoncent cyklu vyjméte prostiedky z termainf
dezinfekenf jednotky (mycka-dezinfektor).

3.5. Udrzba

Postiikejte néstroj mazivem dle pokyni doporucenych
vyrobcem. (Je doporucen sprej MetriLube™ od Metrex
Research.)

3.5.1. Kontrola a testovani funkce

Vizudlné zkontrolujte, zda ndstroj nenf poskozeny a
opotiebeny. Oteviete a zavfete rukojeti a zkontrolujte tak
tuhost nebo vili kloubU. Prestarite pouzivat jakykoli néstroj
vykazujici zndmky vychyleni, uvolnénych kloubd, tésnych
kloubt, poskozeni cepele, Zlomené 3picky nebo koroze.

3.6. Sterilizace (2 metody)

3.6.1. Sterilizace: Autoklav
Umistéte nastroj v obalu schvéleném FDA pro parni
sterilizaci a sterilizujte pomoci frakcionovaného vakua
nebo gravitatniho odvzdusnéni a pomoci ndsledujicich
teplot a ¢ast expozice:
« Frakcionovany vakuovy autoklav
o 132°C/134°C(270°F /273 °F) po dobu 4 min.
anejméné 20 min. susen
o 121°C(250 °F) po dobu 20 min a nejméné
20 min. susenf

* Autoklav s gravitatnim odvzdusnénim

° 132°C/134°C(270°F / 273 °F) po dobu 5 min.
a nejméné 20 min. susenf

o 121 °C(250 °F) po dobu 20 min a nejméné
20 min. suent.

3.6.2. Sterilizace: Suché teplo

Umistéte nstroj rovné na mfizky s otevienymi celistmi
(neumistujte nastroj v obalu). Zamezte kontaktu mezi
nastroji a sterilizujte dle nasleduijici teploty a doby expozice:
* Suché teplo

o 190 °C (375 °F) po dobu 20 minut

3.7. Skladovani

Sterilizované néstroje v séccich skladuijte v Cistém, suchém a
bezprasném prostiedi. Sterilitu Ize zachovat pouze v pfipadé,
Ze se nastroj uchovava v sacku.
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DEL OERH )]

1. BESKRIVELSE
Ormco tilbyder en bred vifte af ortodontiudstyr, der bruges
til at péfere, klippe, beje og flerne ortodontiske apparater
og er typisk fremstillet af forkromet rustfrit stél, der er
korrosionsbestandigt og kan handtere ter varme. Nogle
instrumenter er slebet og poleret til en spejllignende finish,
mens andre er krompolerede med afrundede og glatte
konturer for at sikre patientens komfort og sikkerhed.
Funktionelle anvendelser er formning, placering og
polering af band; montering af bajler; afmontering og/eller
indsaettelse af buewire i bgjler; manipulering af ligaturer;
udforskning og diagnosticering af tandsygdomme.

2. INDIKATIONER FOR BRUG
Et ortodontisk instrument er en hdndholdt enhed beregnet
til at udfere forskellige opgaver i generelle ortodontiske
procedurer under behandlingen af malokklusioner. En
malokklusion er uperfekt placering af teenderne, nar
kaeberne er lukket.

3. A FORHOLDSREGLER
Tilstraekkelig oparbejdning af genanvendeligt
medicinsk udstyr er et kritisk vigtigt skridt, til at beskytte
patientsikkerheden.

4. UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Mulig allergisk reaktion.

5. AADVARSLER
 Renger og steriliser instrumenter fer og imellem
patientbrug for at forebygge krydskontaminering.

Héndter brugte og forurenede instrumenter med
beskyttelseshandsker i overensstemmelse med lokale
politikker og procedurer.

Koldsteriliseringsoplasninger anbefales ikke.

Et pH-neutralt rengeringsmiddel bar bruges for at forebygge
korrosion og pletter. Enzymatiske vaskemidler foretraekkes.

« Kun rene instrumenter skal steriliseres.

Lange, smalle kanyleringer og blindhuller kraever szerlig
opmarksomhed under rengeringen.

 Brug ikke mineralolie il at smare instrumenter.

Brug ikke et steriliseret instrument, hvis
steriliseringsemballagen er kompromitteret.

Instrumenter ma ikke anvendes pd anden made end den
tilsigtede anvendelse.

Dette produkt kan indeholder nikkel og/eller krom og ma
ikke anvendes pé personer med kendt allergisk felsomhed
over for disse metaller. Bed patienten om at konsultere en
leege, hvis der opstar en allergisk reaktion.
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6. INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER
Bruger- og patientmeddelelse: Hvis der forekommer en
alvorlig haendelse med det medicinske udstyr, skal det
indberettes til fabrikanten og den kompetente medicinske
myndighed i brugerens/patientens land.

7. BEGRANSET GARANTI - BEGRANSNING AF
ORMCOS ERSTATNINGSANSVAR
Salget af produkterne er omfattet af Ormcos salgsvilkar
0g -betingelser, som ledsager produkterne. Endvidere er
Ormco ikke ansvarlig for defekter, der er fordrsaget af eller
skyldes forkert placering, brug eller hdndtering af en eller
flere af systemets komponenter fra ortodontistens side,
i seerdeleshed som et resultat af manglende overholdelse
af denne brugsanvisning eller forkert rengering eller
vedligeholdelse af komponenter.

8. BORTSKAFFELSE AF ENHED
Bortskaffes ifelge lokale forordninger.

BRUGSANVISNING

« Instrumenter til ortodontisk behandling, der er specificeret
i dette dokument, skal bruges af autoriserede tandlaeger,
der er uddannet til at bruge korrekt teknik til handtering af
instrumenterne.

« Visse instrumenter, der har mere specifikke brugsvejledninger,
er daekket i de efterfelgende afsnit nedenfor.

SYMETRI CLEAR BONDINGVARKT@J 866-4025

1. Placer instrumentkaeberne bag bindevinger pa okklusalen og
gummerne, med instrumentets kile pa den side af bgjlen der
vender enten mod okklusalen eller gummerne. Klem forsigtigt
instrumenthandtagene, der griber ind i omrédet under
bindevingerne.
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2. Fortsaet med at klemme instrumenthandtaget for fastsaettelse
pa kilen og fer den mod bgjlepuden. Nar kilen kommer i
kontakt med tanden, flerner den beslaget fra tanden. BEMARK:
Drejning af instrumentet, mens du griber i beslaget, kan
resultere i ubehag for patienten og/eller deformation af beslag.
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SPINTEK ABNINGS-/LUKNINGSINSTRUMENT 866-4016
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DAMON KLAR AFBINDINGSTANG 866-4019

HATTE-AFMONTERINGSVARKT@J 801-0094

Instruktioner for afmontering af konvertibel hatte

Afmontering af haette:

1. Indsaet forsigtigt den nederste spids' fremspring i dbningen.
Nar spidsen er placeret, vil blidt disto-lingualt tryk pa
handtaget holde spidsen pd plads. (Figur 1)

Figur 1

2. Flyt forsigtigt handtaget mod lingualen for at begynde
at klippe haetteband. (Figur 2) Nar veerktgjet mister
modstandsdygtighed over for hetten, braekkes haettens
binding af ved mesialen.
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3. Flyt forsigtigt veerktejet dybere mod distalen (Figur 3), og nar
modstanden mzerkes, skal du forsigtigt bevaege handtaget
mod lingualen. Gentag denne procedure, indtil hatten er
trukket tilstraekkeligt tilbage til at gribe med en How- eller
hjeelpetang. (Figur 4). Fjern veerktejet pa dette tidspunkt.

-
a

4. Anbefalet procedure til fiernelse af hatter er at skraelle hatten
tilbage ca. 80 % af slidsens lzengde, sa heetten stadig er
fastgjort distalen.

G

Figur 4 Figur 5

Forsigtig: Engangsspids har en begraenset levetid; nar den er
overarbejdet, vil den forvrides som vist i Figur 5. Fortsat brug
efter forvridning medferer, at spidsen bryder af. Nar der

opstar forvridning, skal du kassere spidsen og installere en ny.

Instruktioner til haetteafmonteringsvaerktej og tip til
montering/afmontering

Installation

1. Placer spidsen i forhold til hdndtaget som vist i Figur 6.

Figur6

2. Anbring den bredeste del af spalten i spidsen over
holdeflappen.

3.Nar spidsen derefter bevaeger sig mod héndtaget, vil den
naestbredeste del af spalten i spidsen passe ind i rillerne pd
siderne af holdeflappen. (Figur 7)

S
»

Figur7
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4. Fortsaet med at bevaege spidsen mod handtaget, indtil den
bageste del falder over bagsiden af holdeflappen, hvilket laser
spidsen pa plads. (Figur 8)

D

Figur 8

Afmontering
1. Left den bageste del af spidsen, indtil den gar fri af
holdeflappen. (Figur 9)

2.Treek eller skub spidsen fremad, indtil den kommer fri af
handtaget.

OPARBEJDNINGSANVISNINGER FOR

GENBRUGELIGE INSTRUMENTER

Tilenheder, der kraever rengering, desinfektion og sterilisering fer
farste brug og/eller efter hver brug. Det er brugerens ansvar at
sikre, at oparbejdning af enheder opnas gennem udfgrelse af en
valideret oparbejdningsprocedure. Validering og rutinemaessig
monitorering af processen pa brugerens facilitet er normalt
pakraevet; herunder vedligeholdelse af udstyr og uddannelse af
personale, der er ansvarlig for at udfere proceduren.

1. Beskrivelse af enheden
Ormco fremstiller en lang raekke ortodontiudstyr. Denne
vejledning gaelder kun for felgende familier af instrumenter:

e Tang

Klippere

Formnings-, placerings- og poleringsband

Bajleplaceringsveerktejer

Pincetter

Mundspejle

Ligaturstyrere

Klemmer

Skaleringsveerktejer

Skruetraekkere

Felgende instrumenter er udelukket fra denne vejledning:
* Premium produktlinjeinstrumenter
* 801-0000 Méler til bgjleplaceringsmarker
e 601-0007 VectorTAS modulskruetraekker
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2. Begraensninger for oparbejdning

Gentagen oparbejdning har minimal effekt pa disse
instrumenter. Levetidens slutning bestemmes af synlige og
funktionelle tests for slid, skader, korrosion, brud, lase eller teette
samlinger, forkert justerede samlinger eller hakkede knive.
Brugeren er ansvarlig for instrumentinspektion fer hver brug.

3. Oparbejdningsvejledning
3.1. Anvendelsessted
Fjern overskydende snavs med engangsklud/papirserviet.
Undga at lade skidt og vaevsrester tarre pd instrumentet.

3.2. Opbevaring og transport
Flytinstrument(er) til et tydeligt markeret
dekontamineringsomrade.

3.3. Forberedelse

1. Fjern grove urenheder fra enheden umiddelbart efter
anvendelse med en bled barste (inden for maksimum
2 timer).

2. For haengslede instrumenter skal du dbne og lukke
haengslet mindst 5 gange med instrumentet nedsaenket
i et enzymatisk rengeringsmiddel.

3. For instrumenter med blindhuller (huller, der ikke gar helt
gennem instrumentet), skal du skylle hullerne med en
sprejte og enzymatisk rengaringsmiddel.

3.4. Rengpring og desinfektion (3 metoder)
3.4.1. Rengering: Manuel (ultralyd) og desinfektion
1. Brug en instrumentbaerste til at renggre instrumentet
mekanisk under varmt rindende drikkevand,
30°C-40°C(85 °F- 104 °F), indtil al synligt snavs er
fiernet. Serg for, at haengsler eller samlinger er frie for
snavs. Brug ikke metal- eller staluldsberster.

2. Skyl under varmt, rindende drikkevand
30°C-40°C(85°F-104°F)i 1 minut.

3. Placer instrumentet med dbne kaeber i en
ultralydsrenser fyldt med en pH-neutral enzymatisk
vaskemiddeloplgsning i den tid, der er foresldet af
fabrikanten af den enzymatiske vaskemiddeloplasning.
(Empower™ fra Metrex Research anbefales.)

4.Ndr cyklussen er afsluttet, skal du straks flerne
instrumenterne og skylle grundigt med destilleret eller
deioniseret vand i mindst 30 sekunder, for at flerne
resterende vaskemiddel fra instrumentet.

5.Nedszank instrumentet i desinfektionsmiddeloplasningen
i den foreslaede gennembladningstid angivet pa
desinfektionsmidlet. (CaviCide™ fra Metrex Research
anbefales.) Der ber ikke vaere kontakt mellem enheder.

6. Skyl instrumentet grundigt med destilleret eller
deioniseret vand i mindst 30 sekunder, for at fierne
resterende vaskemiddel.
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7.Ter instrumentet og alle hangsler eller samlinger
grundigt med filtreret trykluft eller et rent, tart
héndklaede inden sterilisering.

3.4.2. Rengoring: Vejledning og desinfektion

.Brug en instrumentbaerste til at rengere instrumentet
mekanisk under varmt rindende drikkevand,
30°C-40°C (85 °F - 104 °F), indtil al synligt snavs er
flernet. Serg for, at haengsler eller samlinger er frie for
snavs. Brug ikke metal- eller stdluldsberster.

2. Skyl under varmt, rindende drikkevand
30°C-40°C(85°F-104°F)i 1 minut.

3. Anbring instrumentet i en bakke for manuel rengaring
med abne keeber.

4. Nedsaenk instrumentet i en pH-neutral enzymatisk
vaskemiddeloplgsning i den tid, der er foresldet af
fabrikanten af den enzymatiske vaskemiddeloplgsning.

5. Lad instrumenter forblive daekket af
vaskemiddeloplgsningen. Anvend en instrumentberste
til mekanisk rengering under oplasningens niveau til at
flerne eventuelt resterende synlige vaevsrester. Serg for,
at haengsler eller samlinger er frie for vaevsrester. Brug
ikke metal- eller staluldsberster.

6. Fjern straks komponenterne og skyl grundigt i mindst
30 sekunder med destilleret eller deioniseret vand for
at flerne resterende vaskemiddel fra komponenten.

7.Nedszenk instrumentet i desinfektionsmiddeloplasningen
i den foreslaede gennembladningstid angivet pa
desinfektionsmidlet. (CaviCide™ fra Metrex Research
anbefales) Der bar ikke vaere kontakt mellem enheder.

8. Skyl instrumentet grundigt med destilleret eller
deioniseret vand i mindst 30 sekunder, for at fierne
resterende vaskemiddel.

9.Ter instrumentet og alle haengsler eller samlinger
grundigt med filtreret trykluft eller et rent, tort
handklaede.

3.4.3. Rengering: Automatisk og desinfektionsudstyr:
Termisk desinfektionsenhed (Vasker-desinfektor)
Anbefalet vaskemiddel: Empower™ fra Metrex Research

Anbefalet desinfektionsmiddel: CaviCide™ fra Metrex
Research

1. Anbring enhederne i den termiske desinfektionsenhed,
og serg for at der ikke er kontakt mellem instrumenterne.

2. Start cyklussen.

3. Fjern enhederne fra den termiske desinfektionsenhed
(vasker-desinfektor) efter afslutningen af cyklussen.
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3.5. Vedligeholdelse

Sprejt instrumentet med et smaremiddel i henhold til
fabrikantens anvisninger. (MetriLube™-spray fra Metrex
Research anbefales.)

3.5.1. Inspektion og funktionstest

Undersag instrumentet visuelt for skader og slid. Abn og
luk handtagene for at kontrollere stivhed eller slaphed i
leddene. Afbryd brugen af ethvert instrument, der viser
tegn pa forkert justering, lose samlinger, teette samlinger,
hakkede knive, adelagte spidser eller korrosion.

3.6. Sterilisering (2 metoder)
3.6.1. Sterilisering: Autoklave
Placer instrumentet i FDA-godkendt pose til
dampsterilisering og steriliser ved hjelp af enten
fraktioneret vakuum- eller tyngdekraftsforskydning og
en af felgende eksponeringstemperaturer og -tider:

* Fraktioneret vakuum autoklave

o 132°C/134°C(270°F /273 °F) i 4 min. og mindst
20 min. terretid

o 121°C(250 °F) i 20 min. og mindst 20 min. terretid
« Tyngdekraftsforskydningsautoklave

o 132°C/134°C(270°F /273 °F) i 5 min. og mindst
20 min. terretid

o 121°C(250 °F) i 20 min. og mindst 20 min. terretid.

3.6.2. Sterilisering: Ter varme
Placer instrumentet fladt pa stativer med abne kaeber
(lzeg ikke instrumentet i posen). Undga kontakt mellem
instrumenter efter falgende eksponeringstemperatur
og -tid:
* Torvarme

° 190 °C (375 °F) i 20 minutter

3.7.Opbevaring

Steriliserede, posepakkede instrumenter skal opbevares i et
rent, tert og stevfrit milje. Steriliseringen kan kun opretholdes,
hvis instrumenter forbliver posepakkede.
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Nederlands (Dutch)

1. BESCHRUVING
Ormco biedt een breed scala aan orthodontische instrumenten
die worden gebruikt voor het aanbrengen, knippen, buigen
en verwijderen van orthodontische voorzieningen, en
doorgaans zijn vervaardigd uit verchroomd roestvrij staal dat
corrosiebestendig is en bestand is tegen droge hitte. Sommige
instrumenten zijn geslepen en gepolijst tot een spiegelachtige
afwerking, terwijl andere zijn gepolijst in chroom met alle
contouren glad afgerond om het comfort en de veiligheid
van de patiént te garanderen. Functionele toepassingen zijn
vormen, aanbrengen en polijsten van banden; aanbrengen van
slotjes; verwijderen en/of inbrengen van boogdraden tussen
slotjes; het manipuleren van ligaturen; het onderzoeken en
diagnosticeren van tandheelkundige aandoeningen.

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK
Een orthodontisch instrument is een in de hand gehouden
hulpmiddel dat bedoeld is om verschillende taken uit te voeren
bij algemene orthodontische ingrepen tijdens de behandeling
van malocclusies. Een malocclusie is een onvolkomen
positionering van de tanden wanneer de kaken gesloten zijn.

3. AVOORZORGSMAATREGELEN
Adequate herverwerking van herbruikbare medische
hulpmiddelen is een cruciale stap in het beschermen
van de veiligheid van de patiént.

4. ONGEWENSTE REACTIES
Mogelijke allergische reactie.

5. AWAARSCHUWINGEN
Reinig en steriliseer instrumenten vodr en tussen gebruik
bij patiénten om kruisbesmetting te voorkomen.

Hanteer gebruikte en verontreinigde instrumenten met
beschermende handschoenen in overeenstemming met
de lokale beleidsregels en procedures.

Koude sterilisatieoplossingen worden niet aanbevolen.

Gebruik een pH-neutraal reinigingsmiddel, om corrosie en
vlekken te voorkomen. Enzymatische reinigingsmiddelen
hebben de voorkeur.

Alleen schone instrumenten mogen worden gesteriliseerd.

Lange, nauwe canulaties en blinde gaten vereisen bijzondere
aandacht tijdens het reinigen.

Gebruik geen minerale olie om instrumenten te smeren.

Gebruik een gesteriliseerd instrument niet als de
sterilisatieverpakking beschadigd is.

Instrumenten mogen niet voor iets anders worden
gebruikt dan voor het beoogde gebruik.

Dit product kan nikkel en/of chroom bevatten en mag niet
worden gebruikt bij personen met een bekende allergische
gevoeligheid voor deze metalen. Instrueer de patiént om een
arts te raadplegen als er een allergische reactie optreedt.
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6. MELDEN VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Kennisgeving voor de gebruiker en patiént: als er een ernstig
incident optreedt met dit medische hulpmiddel, meldt u dat
aan de fabrikant en aan de bevoegde medische autoriteit
voor het land van de gebruiker/patiént.

7. BEPERKTE GARANTIE - BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID VAN ORMCO
De producten worden verkocht onder voorbehoud van
de Algemene verkoopvoorwaarden van Ormco die bij de
producten worden geleverd. Voorts is Ormco niet aansprakelijk
voor gebreken veroorzaakt door of voortkomend uit onjuiste
plaatsing, onjuist gebruik of onjuiste hantering van een
component van het systeem door de tandarts, in het bijzonder
als gevolg van het niet in acht nemen van deze instructies of
het onjuist reinigen of onderhouden van componenten.

8. VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL
Verwijdering van het hulpmiddel volgens plaatselijke
verordeningen.

GEBRUIKSAANWUZING

« Instrumenten voor orthodontische behandeling die in dit
document worden gespecificeerd, moeten worden gebruikt
door gediplomeerde tandartsen die zijn opgeleid om de juiste
techniek te gebruiken bij het hanteren van de instrumenten.

* Bepaalde instrumenten met een meer specifieke gebruiksaanwi-
jzing worden in de volgende paragrafen hieronder behandeld.

SYMETRI CLEAR-LOSMAAKGEREEDSCHAP 866-4025
1. Plaats de instrumentkaken achter de occlusale en gingivale
vleugels met de wig van het instrument aan de occlusale

of gingivale zijde van het slotje. Knijp voorzichtig in de
handgrepen van het instrument, zodat het gebied onder
de vleugels wordt vastgepakt.
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2. Knijp de handgreep van het instrument verder samen zodat
de wig pakt en voer hem op richting het blok van het slotje.
Wanneer de wig in contact komt met de tand, trekt hij het
slotje van de tand af. LET OP: Als u het instrument draait
terwijl u het slotje vastpakt, kan dat leiden tot ongemak bij
de patiént en/of vervorming van het slotje.

SPINTEK-OPENINGSINSTRUMENT 866-4014
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SPINTEK-OPENINGS-/SLUITINSTRUMENT 866-4016
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DAMON CLEAR-LOSMAAKTANG 866-4019

KAPVERWIJDERINGSGEREEDSCHAP 801-0094
Instructie voor het verwijderen van het converteerbare kapje
Verwijdering kapje:

1. Steek het onderste tipuitsteeksel voorzichtig in de mesiale
kant van de sleuf. Wanneer de tip op zijn plaats zit, zal lichte
disto-linguale druk op de handgreep de tip in de sleuf
houden. (afbeelding 1)

Afbeelding 1 Afbeelding 2

2. Beweeg de handgreep voorzichtig naar linguaal om een
afschuifwerking op de hechting van het kapje te starten.
(afbeelding 2) Wanneer het gereedschap geen weerstand
meer vertoont tegen het kapje, is de hechting van het kapje
aan de mesiale kant verbroken.
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3. Beweeg het gereedschap voorzichtig dieper naar distaal
(afbeelding 3), en beweeg de handgreep wanneer u
weerstand voelt voorzichtig naar linguaal. Herhaal deze
procedure totdat het kapje voldoende is losgetrokken om vast
te pakken met een How- of een universele orthodontietang.
(afbeelding 4). Verwijder het gereedschap nu.

é

«

Afbeelding 3

4. De aanbevolen procedure voor het verwijderen van het kapje
is om het kapje ongeveer 80% van de sleuflengte los te trekken,
zodat het kapje aan het distale uiteinde nog is bevestigd.

Afbeelding 4 Afbeelding 5

Let op: De wegwerptip heeft een beperkte levensduur; wanneer
er te lang mee wordt gewerkt, vervormt hij zoals weergegeven in
afbeelding 5. Doorgaan met gebruik na vervorming leidt tot
afbreken van de tip. Als er vervorming optreedt, gooit u de tip
weg en plaatst u een nieuwe.

Instructies voor installatie/verwijdering tip van

kapverwijderingsgereedschap

Installatie

1. Positioneer de tip ten opzichte van de handgreep zoals
weergegeven in afbeelding 6.

Afbeelding 6

2. Plaats het breedste deel van de sleufin de tip over de tiphouder.
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3.Wanneer de tip vervolgens in de richting van de handgreep
wordt verplaatst, valt het één stap minder brede deel van
de sleuf in de groeven aan de zijkant van de tiphouder.
(afbeelding 7)

SO
»

Afbeelding 7

4. Blijf de tip in de richting van de handgreep bewegen totdat
het achterste deel over de achterkant van de tiphouder valt,
zodat de tip op zijn plaats wordt vastgezet. (afbeelding 8)

(G

Afbeelding 8

Verwijdering
1. Licht het achterste deel van de tip op totdat deze vrijkomt van
de tiphouder. (afbeelding 9)

2.Trek of duw de tip naar voren totdat hij loskomt van de
handgreep.

Afbeelding 9

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING VAN
HERBRUIKBARE INSTRUMENTEN

Voor hulpmiddelen die voér het eerste gebruik en/of na

elk gebruik moeten worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker
om er zorg voor te dragen dat herverwerking van het hulpmiddel
wordt gerealiseerd door middel van een gevalideerde
herverwerkingsprocedure. Validatie en routinematig monitoren
van het proces op de locatie van de gebruiker is gewoonlijk
vereist, inclusief apparatuuronderhoud en training van personeel
dat verantwoordelijk is voor het uitvoeren van de procedure.

1. Beschrijving van het hulpmiddel

Ormco produceert een breed scala aan orthodontische
instrumenten. Deze instructies zijn alleen van toepassing op de
volgende gereedschapssoorten:

* Tangen

* Snijders
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* Vormen, aanbrengen en polijsten van banden

Gereedschappen voor het aanbrengen van slotjes

Pincetten

Mondspiegels

Ligature directors

Tangen

Tandsteenverwijderaars

Schroevendraaiers

De volgende instrumenten zijn uitgesloten van deze instructies:
« Instrumenten uit de Premium-productlijn
 801-0000 Markeermeetinstrument voor slotjesplaatsing
* 601-0007 VectorTAS modulaire schroevendraaier

2. Beperkingen van herverwerking

Herhaalde herverwerking heeft een minimaal effect op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur wordt bepaald door
visuele en functionele tests op slijtage, beschadiging, corrosie,
breuk, losse of strakke verbindingen, slecht uitgelijnde verbindingen
of ingekeepte lemmeten. De gebruiker is verantwoordelijk voor de
inspectie van het instrument voorafgaand aan elk gebruik.

3. Instructies voor herverwerking
3.1. Plaats van gebruik
Verwijder grof vuil met een wegwerpdoekje/tissue. Laat vuil
en weefselresten niet opdrogen op het instrument.

3.2. Insluiting en vervoer
Breng instrumenten over naar een duidelijk afgebakend
ontsmettingsgebied.

3.3.Voorbereiding

1. Verwijder grove onzuiverheden op de hulpmiddelen
onmiddellijk na het gebruik met een zachte borstel
(binnen maximaal 2 uur).

2.Open en sluit bij instrumenten met een scharnier het scharnier
minstens 5 keer met het instrument ondergedompeld in een
enzymatisch reinigingsmiddel.

3.Voor instrumenten met blinde gaten (gaten die niet volledig
door het instrument gaan): spoel de gaten uit met een spuit
en enzymatisch reinigingsmiddel.

3.4. Reiniging en desinfectie (3 methodes)
3.4.1. Reiniging: Handmatig (ultrasoon) en desinfectie
1.0nder warm stromend drinkbaar water van 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F) reinigt u het instrument mechanisch met
een instrumentenborstel totdat al het zichtbare vuil is
verwijderd. Zorg dat eventuele scharnieren of gewrichten
vrij zijn van vuil. Gebruik geen metaal- of staalwolborstels.

2. Spoel onder warm stromend drinkbaar water van
30°C-40°C (85 °F - 104 °F) gedurende 1 minuut.
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3. Plaats het instrument met open kaken in een ultrasone
reiniger gevuld met een pH-neutraal enzymatisch
reinigingsmiddel gedurende de tijd die wordt
aanbevolen door de fabrikant van de enzymatische
reinigingsoplossing. (Empower™ van Metrex Research
wordt aanbevolen.)

4. Verwijder na voltooiing van de cyclus de instrumenten
onmiddellijk en spoel ze gedurende 30 seconden
grondig af met gedestilleerd of gedeioniseerd
water om het resterende reinigingsmiddel van het
component te verwijderen.

5. Dompel het instrument onder in een desinfecterende
oplossing gedurende de aanbevolen inweektijd van
het desinfectiemiddel. (CaviCide™ van Metrex Research
wordt aanbevolen.) Verschillende hulpmiddelen
mogen geen contact met elkaar maken.

6. Spoel het instrument gedurende minimaal 30 seconden
grondig af met gedestilleerd of gedeioniseerd water om
het resterende desinfectiemiddel te verwijderen.

7.Droog het instrument en eventuele scharnieren of
gewrichten vaor sterilisatie grondig met gefilterde
perslucht of een schone, droge handdoek.

3.4.2. Reiniging: Handmatig en desinfectie

1.Onder warm stromend drinkbaar water van 30 °C-40°C
(85 °F - 104 °F) reinigt u het instrument mechanisch met
een instrumentenborstel totdat al het zichtbare vuil is
verwijderd. Zorg dat eventuele scharnieren of gewrichten
vrij ijn van vuil. Gebruik geen metaal- of staalwolborstels.

2.Spoel onder warm stromend drinkbaar water van
30°C-40°C (85 °F - 104 °F) gedurende 1 minuut.

3. Plaats het instrument in een bak voor handmatige
reiniging met de bek open.

4. Laat het instrument weken in een pH-neutrale
enzymatische reinigingsoplossing gedurende de
tijd die wordt aanbevolen door de fabrikant van de
enzymatische reinigingsoplossing.

5. Laat de instrumenten overdekt blijven met de
reinigingsoplossing. Gebruik een instrumentenborstel
voor mechanische reiniging in de oplossing om alle
resterende zichtbare weefselresten te verwijderen.
Zorg ervoor dat alle gewrichten of scharnieren vrij zijn
van vuil. Gebruik geen metaal- of staalwolborstels.

6. Verwijder instrumenten onmiddellijk en spoel ze
gedurende 30 seconden grondig af met gedestilleerd of
gedeioniseerd water om het resterende reinigingsmiddel
van het component te verwijderen.
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7.Dompel het instrument onder in een desinfecterende
oplossing gedurende de aanbevolen inweektijd van
het desinfectiemiddel. (CaviCide™ van Metrex Research
wordt aanbevolen.) Verschillende hulpmiddelen
mogen geen contact met elkaar maken.

8. Spoel het instrument gedurende minimaal 30 seconden
grondig af met gedestilleerd of gedeioniseerd water om
het resterende desinfectiemiddel te verwijderen.

9. Droog het instrument en eventuele scharnieren of
gewrichten grondig met gefilterde perslucht of een
schone, droge handdoek.

3.4.3. Reiniging: Automatisch en desinfectieapparatuur:
Thermisch desinfectietoestel (desinfecterende wasmachine)
Aanbevolen reinigingsmiddel: Empower™ van

Metrex Research

Aanbevolen desinfectiemiddel CaviCide™ van

Metrex Research

1. Plaats de hulpmiddelen in het thermische
desinfectietoestel, waarbij u zorgt dat er geen
contact tussen de instrumenten is.

2. Start de cyclus.

3.Verwijder de hulpmiddelen na afloop van de cyclus uit
het thermische desinfectietoestel (de desinfecterende
wasmachine).

3.5. Onderhoud

Bespuit het instrument met een smeermiddel volgens de
door de fabrikant aanbevolen instructies. (MetriLube™ Spray
van Metrex Research wordt aanbevolen.)

3.5.1. Inspectie en testen van de werking

Inspecteer het instrument visueel op beschadiging en
slijtage. Open en sluit de handgrepen om te controleren
op stijfheid of speling van de gewrichten. Staak het
gebruik van instrumenten die tekenen van verkeerde
uitlijning, losse verbindingen, strakke verbindingen,
ingekeepte lemmeten, gebroken tips of corrosie vertonen.

3.6. Sterilisatie (2 methodes)
3.6.1. Sterilisatie: Autoclaaf
Plaats het instrument in een door de FDA goedgekeurde
zak voor stoomsterilisatie en steriliseer het met behulp van
gefractioneerd vacutim of zwaartekrachtverdringing en een
van de volgende blootstellingstemperaturen en -tijden:

 Autoclaaf met gefractioneerd vacutim

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) gedurende 4 min. en
minstens 20 min. droogtijd

o 121°C(250 °F) gedurende 20 minuten en minimaal
20 minuten droogtijd
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Autoclaaf met zwaartekrachtverdringing

° 132°C/134°C(270°F /273 °F) gedurende 5
minuten en minstens 20 minuten droogtijd

o 121°C(250 °F) gedurende 20 minuten en minimaal
20 minuten droogtijd

3.6.2. Sterilisatie: Droge hitte

Plaats het instrument plat op rekken met de bek open
(plaats het instrument niet in een zak). Vermijd contact
tussen instrumenten en steriliseer volgens de volgende
blootstellingstemperatuur en -tijd:

« Droge hitte
o 190 °C (375 °F) gedurende 20 minuten

3.7.Opslag

Gesteriliseerde, in een zak verpakte instrumenten moeten in
een schone, droge en stofvrije omgeving worden opgeslagen.
Steriliteit kan alleen worden gehandhaafd als de instrumenten

in de zak blijven.
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Eesti (Estonian)

1. KIRJELDUS
Ormco pakub laias valikus ortodontilisi instrumente,
mida kasutatakse ortodontiliste seadiste rakendamiseks,
|6ikamiseks, painutamiseks ja eemaldamiseks. Need tooted
on tavaliselt valmistatud korrosioonikindlast ja kuivkuumusele
vastupidavast kroomitud roostevabast terasest. Moned
instrumendid on lihvitud ja poleeritud peeglilaadse
viimistlusega, méned aga kroom-poleeritud, kdik kontuurid on
sujuvalt imardatud, et tagada patsiendi mugavus ja ohutus.
Funktsionaalsed kasutusalad on kujundamise, sobitamise
ja lihvimise vorud; breketite kinnitamine; kaaretraatide
eemaldamine ja/voi breketitesse sisestamine; ligatuuridega
manipuleerimine; hambahaiguste uurimine ja diagnoosimine.

2. KASUTUSNAIDUSTUSED
Ortodontiline instrument on kdsiseade, mis on ette ndhtud
mitmesuguste Ulesannete taitmiseks Uldistes ortodontilistes
protseduurides valehambumuse ravimisel. Valehambumus on
hammaste ebatdiuslik positsioneerimine, kui 1duad on suletud.

3. A ETTEVAATUSABINOUD
Korduskasutatavate meditsiiniseadmete nduetekohane
taastootlemine on kriitilise téhtsusega patsiendi ohutuse
tagamisel.

4. KORVALTOIMED
Voimalik allergiline reaktsioon.

5. A HOIATUSED

Ristsaastumise véltimiseks puhastage ja steriliseerige
instrumendid enne patsiendil kasutamist ja nende
vahel kasutamist.

Késitlege kasutatud ja saastunud instrumente
kaitsekinnastega vastavalt kohalikele eeskirjadele ja
protseduuridele.

Kilmsteriliseerimise lahuseid ei soovitata.

Korrosiooni ja plekkide valtimiseks tuleb kasutada
pH-neutraalset puhastusvahendit. Eelistatud on
enslimaatilised pesuained.

Steriliseerida voib ainult puhtaid instrumente.

Pikad, kitsad kanuidlid ja umbsed augud vajavad
puhastamisel erilist téhelepanu.

Arge kasutage instrumentide méérimiseks mineraaldli.

Arge kasutage steriliseeritud instrumenti, kui
steriliseerimispakend on kahjustatud.

Instrumente ei tohiks kasutada muuks kui nende otstarbeks.

Antud toode voib sisaldada niklit ja/véi kroomi ning
seda ei tohi kasutada nende metallide suhtes teadaoleva
allergilise tundlikkusega inimestel. Allergilise reaktsiooni
iimnemisel suunake patsient arstile.
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6. OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kasutaja ja patsiendi teatis. Ohujuhtumist antud
meditsiiniseadmega teatage selle tootjale ning kasutaja/
patsiendi riigi padevale meditsiiniasutusele.

7. PIIRATUD GARANTII - ORMCO PIIRATUD VASTUTUS
Toodete miitik toimub Toodetele lisatud Ormco
muUgitingimuste alusel. Lisaks ei vastuta Ormco ststeemi
mistahes komponendi ebadigest paigutamisest,
kasutamisest voi kdsitsemisest praktiseeriva arsti poolt, eriti
kdesolevate juhiste mittejdrgimisest voi komponentide
ebadigest puhastamisest voi hooldamisest pdhjustatud voi
tulenevate defektide eest.

8. TOOTE KORVALDAMINE
Toodet tuleb kdrvaldada vastavalt kohalikele médarustele.

KASUTUSJUHEND

 Selles dokumendis tapsustatud ortodontilise ravi vahendeid
peavad kasutama litsentseeritud hambaarstid, kes on saanud
instrumendi kdsitsemise Gige tehnika alase valjadppe.

« Teatavaid instrumente, millel on spetsiifilisemad
kasutusjuhendid, kasitletakse jargmistes jaotistes.

SYMETRI CLEAR BREKETI EEMALDAMISE TOORIIST

866-4025

1. Asetage instrumendi l6uad oklusaalsete ja igemeste
sidumistiibade taha nii et instrumendi kil asetseb kas sulguri
oklusaalsel voi igemesel poolel. Pigistage instrumendi
kaepidemeid 6rnalt haardudes sidumistiibade alt.
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2. Kiilu haardumiseks jétkake instrumendi kaepideme pigistamist
ja liigutage seda breketipadja poole. Kui kil puutub hambaga
kokku, koorib see breketi hamba kiljest. MARKUS. Instrumendi
keeramine breketist kinni haarates voib pdhjustada patsiendile
ebamugavust ja/voi breketi deformatsiooni.

SPINTEKI AVAMISE INSTRUMENT 866-4014
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SPINTEKI AVAMISE/SULGEMISE INSTRUMENT 866-4016
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DAMON CLEAR BREKETI EEMALDAMSE TANGID 866-4019

KROONI EEMALDAMISE TOORIIST 801-0094

Juhised vahetatava krooni eemaldamiseks

Krooni eemaldamine:

1. Sisestage alumise otsaku projektsioon ettevaatlikult pesa
mesiaalsesse ossa. Kui otsak on paigas, hoiab 6rn disto-
linguaalne surve kdepidemele otsaku pesas. (Joonis 1)

Joonis 1 Joonis 2

2. Liigutage kdepidet 6rnalt linguaalsele, et alustada krooniliite
nihutamist. (Joonis 2) Kui todriist kaotab vastupanu kroonile,
siis on krooniliide mesiaalselt purunenud.
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3. Liigutage tooriista ettevaatlikult disraalselt sigavamale
(joonis 3) ja kui vastupanu on tunda, ligutage kéepidet
ettevaatlikult linguaalses suunas. Korrake seda protseduuri
seni, kuni kroon on piisavalt tagasi koorunud, et haarata
How-tangide voi nédpitsate abil. (Joonis 4). Sellel momendil
eemaldage tooriist.

55

Joonis 3

4. Soovitatav krooni eemaldamise protseduur on krooni tagasi
koorimine umbes 80% pesa pikkusest, nii et kroon oleks
endiselt distaalselt kinnitatud.

Joonis 4 g

Hoiatus: Unekordsel otsakul on piiratud t6diga; le toGtades see
moondub, nagu on ndidatud joonisel 5. Pdrast moondumist
kasutamise jatkamine pohjustab otsaku murdumise. Kui
tekib moondumine, visake ots dra ja paigaldage uus.

Juhised krooni eemaldamise todriista otsaku
paigaldamiseks/eemaldamiseks

Paigaldamine

1. Asetage otsak kdepideme suhtes, nagu on néidatud joonisel 6.

Joonis 6

2. Asetage pilu kdige laiem osa kinnituskdrva kohale.

3. Kui otsak liikus seejdrel kdepideme poole, mahub otsakus
asuva pilu jargmine kdige laiem osa kinnituskdrva kilgede
soontesse. (Joonis 7)

SO
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Joonis 7



4. Jatkake otsaku ligutamist kaepideme suunas, kuni tagumine
osa langeb dle kinnituskorva tagakdlje, lukustades otsaku oma
kohale. (Joonis 8)

D

Joonis 8

Eemaldamine
1. Tostke otsaku tagumist osa, kuni see vabastab kinnituskérva.
(Joonis 9)

2.Tommake voi likake otsak ettepoole, kuni see tuleb
kdepidemelt lahti.

Joonis 9

KORDUVKASUTATAVATE INSTRUMENTIDE
TAASTOOTLEMISJUHISED

Seadmete puhul, mis vajavad puhastamist, desinfitseerimist

ja steriliseerimist enne esimest kasutamist ja/voi parast igat
kasutamist. Kasutaja vastutab seadme taastodtlemise tagamise
eest kinnitatud taastostlemisprotseduuri kasutades. Tavaliselt on
kasutaja juures ndutav vastava protsessi kinnitamine ja korraline
jdrelevalve koos seadmestiku hoolduse ja protseduuri ldbiviimise
eest vastutava personali koolitusega.

1. Seadme kirjeldus
Ormco toodab vdga erinevaid ortodontilisi instrumente. Need
juhised kehtivad ainult jargmistele instrumendi titpidele:

* Tangid

e Loikurid

* Kujundamise, sobitamise ja lihvimise vérud
* Breketite paigaldamise todriistad

Pintsetid

Suupeeglid

Ligatuuri suunajad
* Népitsad
* Skaalerid
* Kruvikeerajad
Jargmised instrumendid on kdesolevast juhendist valja jaetud:
* Premium tootesarja instrumendid
¢ 801-0000 breketi paigutusmarkeri méotur
* 601-0007 VectorTAS moodulkruvikeeraja
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2.Taastootlemise piirangud

Korduval taastédtlemisel on nendele instrumentidele
minimaalne moju. Kasutusea 16pp maaratakse kulumise,
kahjustuste, korrosiooni, purunemise, lahtiste voi tihedate
liigendite, valesti joondatud liigendite voi takitud terade
néhtavate ja funktsionaalsete katsete abil. Kasutaja vastutab
instrumendi kontrolli eest enne igat kasutamist.

3.Taastoo6tlemisjuhised
3.1. Kasutuskoht
Eemaldage liigne mustus thekordse kasutusega lapi/
pabersalvratikuga. Arge laske mustusel ja prahil
instrumendile kuivada.

3.2. Isoleerimine ja transportimine
Viige instrument(-did) selgelt tahistatud
dekontaminatsiooni alale.

3.3. Ettevalmistus
1. Eemaldage seadmetelt kohe pdrast kasutamist
(maksimaalselt 2 tunni jooksul) pehme harjaga jame saaste.

2. Hingedega instrumentide puhul avage ja sulgege hinged
vahemalt viis (5) korda enstimaatilises puhastusvahendis
sukeldatud instrumendiga.

3. Umbsete aukudega instrumentide puhul (@ugud, mis ei
|dhe instrumendist téielikult 1abi) loputage augud sustla
ja enstimaatilise puhastusvahendiga.

3.4. Puhastamine ja desinfitseerimine (3 meetodit)

3.4.1. Puhastamine: Kasitsi (ultraheliga)

ja desinfitseerimine

1. Kasutage instrumendiharja, et sooja (30-40 °C (85—
104 °F)) jooksva joogivee all mehaaniliselt puhastada
instrument, kuni kogu néhtav mustus on eemaldatud.
Veenduge, et kaik hinged ja liigendid oleks mustusest
vabad. Arge kasutage metallist ega traatvillast harju.

2. Loputage 1 minuti jooksul sooja (30-40 °C (85-104 °F))
voolava joogivee all.

3. Asetage avatud ldugadega instrument
ultrahelipuhastisse, mis on taidetud pH-neutraalse
enslimaatilise pesuaine lahusega, enstiimpesuaine
tootja soovitatud ajaks. (Soovitatav on Empower™
ettevottelt Metrex Research.)

4. Tsukli [dppemisel eemaldage instrumendid viivitamata
ja loputage hoolikalt destilleeritud voi deioniseeritud
veega vahemalt 30 sekundi jooksul, et eemaldada
puhastusvahendi jéégid.

5. Sukeldage instrument desinfitseerimislahuses
soovitatud desinfektandis leotamise ajaks. (Soovitatav
on CaviCide™ ettevottelt Metrex Research.) Seadmete
vahel ei tohiks olla kontakti.

6. Desinfektsioonivahendi jaakide eemaldamiseks
loputage instrument pohjalikult destilleeritud voi
deioniseeritud veega vdhemalt 30 sekundi jooksul.
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7. Enne steriliseerimist kuivatage instrument ja koik
hinged véi liigendid filtreeritud surudhu véi puhta
kuiva ratikuga pohjalikult.

3.4.2. Puhastamine: Kasitsi ja desinfitseerimine

1. Kasutage instrumendiharja, et sooja (30-40 °C (85—
104 °F)) jooksva joogivee all mehaaniliselt puhastada
instrument, kuni kogu ndhtav mustus on eemaldatud.
Veenduge, et kdik hinged ja liigendid oleks mustusest
vabad. Arge kasutage metallist ega traatvillast harju.

2. Loputage 1 minuti jooksul sooja (30-40 °C (85-104 °F))
voolava joogivee all.

3. Asetage instrument késitsi puhastamiseks alusele,
|6uad lahti.

4. Leotage instrumenti pH-neutraalses enstimaatilises
puhastuslahuses enstimaatilise puhastuslahuse tootja
soovitatud aja jooksul.

5. Laske instrumentidel puhastuslahusega kaetud
olla. Kasutage instrumendiharja, et lahuse sees
mehaaniliselt puhastades eemaldada kogu allesjdanud
ndhtav praht. Veenduge, et mis tahes liigendites voi
hingedes pole prahti. Arge kasutage metallist ega
traatvillast harju.

6. Eemaldage instrumendid viivitamata ja loputage
hoolikalt destilleeritud voi deioniseeritud veega
véhemalt 30 sekundi jooksul, et eemaldada
puhastusvahendi jédgid.

7. Sukeldage instrument desinfitseerimislahuses
soovitatud desinfektandis leotamise ajaks. (Soovitatav
on CaviCide™ ettevottelt Metrex Research) Seadmete
vahel ei tohiks olla kontakti.

8. Desinfektsioonivahendi jaakide eemaldamiseks

loputage instrument pohjalikult destilleeritud voi
deioniseeritud veega vdhemalt 30 sekundi jooksul.

9. Kuivatage korralikult instrument ja kdik hinged voi
liigendid filtreeritud suruéhu voi puhta kuiva ratikuga.

3.4.3. Puhastamine: Automaat- ja
desinfitseerimisseadmed:

Termilise desinfitseerimise seade (pesur-desinfitseerija)
Soovitatav pesuaine: Empower™ ettevottelt Metrex
Research

Soovitatav desinfektsioonivahend: CaviCide™ ettevottelt
Metrex Research

1. Asetage seadmed termilise desinfitseerimise
seadmesse, tagades instrumentide vahel kontakti
puudumise.

2. Kdivitage tstkkel.

3. Pérast tsukli 16ppu eemaldage seadmed termilise
desinfitseerimise seadmest (pesur-desinfitseerija).
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3.5. Hooldus
Pihustage instrumenti tootja soovitatud maérdeainega.
(Soovitatav on MetriLube™ sprei ettevottelt Metrex Research.)

3.5.1. Kontroll ja funktsionaalne katsetamine
Kontrollige instrumenti visuaalselt kahjustuste ja
kulumise suhtes. Liigendi jéikuse voi [6tku kontrollimiseks
avage ja sulgege kaepidemed. Lopetage mis tahes
instrumendi kasutamine, mis joondub valesti, millel

on lahtised liigendid, tihedad liigendid, takitud terad,
purunenud otsakud voi korrosioon.

3.6. Steriliseerimine (2 meetodit)
3.6.1. Steriliseerimine: Autoklaav
Asetage instrument auruga steriliseerimiseks FDA
poolt heaks kiidetud kotti ja steriliseerige kasutades
fraktsioneeritud vaakumit voi gravitatsioonilist véljatorjet
ning Uhte jdrgmistest kokkupuute temperatuuridest ja
aegadest:

* Fraktsioneeritud vaakum-autoklaav
o 132°C/134°C(270°F / 273 °F) 4 minutit ja
vahemalt 20 minutit kuivatusaega
o 121°C(250 °F) 20 minutit ja vdhemalt
20 minutit kuivatusaega
 Gravitatsioonilise véljatorjega autoklaav

o 132°C/134°C(270°F /273 °F) 5 minutit ja
vahemalt 20 minutit kuivatusaega

o 121°C(250 °F) 20 minutit ja vdhemalt
20 minutit kuivatusaega.

3.6.2. Steriliseerimine: Kuivkuumus

Asetage instrument lamedalt restidele, I6uad avatuna
(érge pange instrumenti kotti). Valtige instrumentide
kokkupuudet ja steriliseerige jargmise kokkupuute
temperatuuri ja aja jooksul:

¢ Kuivkuumus
° 190 °C (375 °F) 20 minutit

3.7. Hoiustamine

Steriliseeritud, kottidesse pakitud instrumente tuleb hoida
puhtas, kuivas ja tolmuvabas keskkonnas. Steriilsust saab
séilitada ainult kotis hoitavate instrumentide korral.
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Suomi (Finnish)

1.

w

1%

KUVAUS

Ormco tarjoaa laajan valikoiman oikomisinstrumentteja,
joita voidaan kayttdd oikomiskojeiden kiinnittémiseen,
leikkaamiseen, taivuttamiseen ja poistamiseen. Instrumentit
valmistetaan yleensd kromatusta ruostumattomasta
teraksestd, joka on korroosionkestavaa ja kuivaa kuumuutta
kestavaa. Osa instrumenteista hiotaan ja kiillotetaan
peilipintaisiksi, kun taas toiset kromikiillotetaan ja
pyoristetaan kaikilta reunoilta potilasmukavuuden ja
-turvallisuuden takaamiseksi. Kéyttokohteita ovat vanteiden
muotoilu, istutus ja kiillotus, kiinnitysbraketit, kaarilankojen
poisto ja/tai asetus braketteihin, ommellankojen kasittely
sekd hammassairauksien tutkiminen ja diagnosointi.

. KAYTTOAIHEET

Oikomisinstrumentti on kddessd pidettdva laite, joka on
tarkoitettu erindisten yleisten oikomistoimenpiteiden
vaiheiden suorittamiseen osana purentavirheiden hoitoa.
Purentavirheelld tarkoitetaan hampaiden epétaydellista
asentoa leukojen ollessa kiinni.

. A VAROTOIMET

Uudelleenkaytettéavien lddkinnallisten laitteiden
uudelleenkasittely on ratkaisevan tdrked vaihe
potilasturvallisuuden kannalta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Allerginen reaktio mahdollinen.

. A VAROITUKSET

Puhdista ja steriloi instrumentit ennen potilaskéyttéd ja
potilaiden vélissa ristikontaminaation valttamiseksi.

Késittele kdytettyjd ja kontaminoituneita instrumentteja
suojakasinein paikallisten kaytantojen ja ohjeistusten
mukaisesti.

Kylmasterilointiratkaisuja ei suositella.

Korroosion ja varjdytymisen valttdmiseksi tulee kdyttad
pH-arvoltaan neutraalia puhdistusainetta. Entsymaattisia
puhdistusaineita suositellaan.

Steriloitavien instrumenttien tulee olla puhtaita.

Pitkat ja kapeat kanyloinnit seka umpinaiset kolot vaativat
erityista huomiota puhdistuksen aikana.

Instrumenttien voiteluun ei saa kayttdd mineraalidljya.

Steriloitua instrumenttia ei saa kéyttaa, jos
sterilointipakkaus on vahingoittunut.

Instrumentteja ei saa kdyttda muuhun kuin niiden
ilmoitettuun kayttotarkoitukseen.

Tamé tuote saattaa sisaltaa nikkelid ja/tai kromia, eika sitd
saa kdyttaa henkiloilld, joiden tiedetdan olevan allergisia
néille metalleille. Jos allerginen reaktio iimenee, ohjaa
potilas lagkarille.
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6. VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTMINEN
Kéyttaja- ja potilashuomautus: Jos téman lddkinnallisen
laitteen kdyton yhteydessd tapahtuu vakava vaaratilanne,
ilmoita siitd valmistajalle ja kdyttdjdn/potilaan asuinmaan
toimivaltaiselle Iaakintaviranomaiselle.

7. RAJOITETTU TAKUU - ORMCON
VASTUUVELVOLLISUUDEN RAJOITUS
Tuotteet myydaan niiden mukana toimitettavien Ormcon
yleisten myyntiehtojen mukaisesti. Lisaksi todetaan, etta
Ormco ei ole vastuussa vioista, jotka johtuvat minkd tahansa
jarjestelmdn osan virheellisesté asennuksesta, kaytostd tai
kasittelystd ladkarin toimesta, erityisesti, jos naita ohjeita ei
ole huomioitu tai osien asianmukainen puhdistus tai huolto
on laiminlydty.

8. LAITTEEN HAVITTAMINEN
Havita laite paikallisia ohjeita noudattaen.

KAYTTOOHJEET

« Tassd asiakirjassa kuvatut oikomishoitoinstrumentit on
tarkoitettu sellaisten laillistettujen hammasléékérien
kaytettavaksi, jotka on koulutettu kasittelemdan
instrumentteja oikeita tekniikoita kéyttaen.

Jaliemmissa kohdissa kuvataan joitain instrumentteja, joilla on
tarkemmat kdyttoohjeet.

SYMETRI CLEAR -SIDOKSENPOISTOTYOKALU 866-4025
1. Aseta instrumentin leuat okklusaalisen ja gingivaalisen
kiinnityssiivekkeen taakse niin, etta instrumentin kiila on
joko braketin okklusaalisella tai gingivaalisella puolella.
Purista instrumentin kahvoja kevyesti, jotta se kiinnittyy
siivekealueelle.
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2. Jatka instrumentin kahvan puristamista, jolloin kiila likkuu
braketin tyynya kohti. Kun kiila koskettaa hammasta, se irrottaa
braketin hampaan pinnalta. HUOMAUTUS: jos instrumenttia
kaannetaan, kun silld on ote braketista, potilas saattaa tuntea
epamukavuutta ja/tai braketti voi vddntyd.

SPINTEK-AVAUSINSTRUMENTTI 866-4014
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SPINTEK-AVAUS-/SULKUINSTRUMENTTI 866-4016
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DAMON CLEAR -SIDOKSENPOISTOPIHDIT 866-4019

KIINNIKKEENPOISTOINSTRUMENTTI 801-0094

Ohje muunneltavan kiinnikkeen poistoon

Kiinnikkeen poisto:

1. Vie alempi karkikieleke varovasti aukon mesiaaliseen osaan.
Kun kdrki on asetettu, kevyt distolinguaalinen paine kahvasta
pitdd kdrjen paikallaan aukossa. (Kuva 1)

Kuva 1

2. Siirré kahvaa varovasti lingvaaliseen suuntaan, jotta
kiinnikkeen sidos alkaa murtua. (Kuva 2) Kun instrumentin
vastus kiinnikkeeseen lakkaa, kiinnikkeen sidos on
mesiaalisesti murrettu.
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3. Siirré instrumenttia varovasti pidemmalle distaaliseen
suuntaan (kuva 3), ja kun tunnet vastusta, vie kahvaa varovasti
lingvaaliseen suuntaan. Toista vaiheita, kunnes kiinniketta
on irrotettu niin paljon, ettd siitd saa otteen How- tai
yleispihdeillé. (Kuva 4) Irrota instrumentti téssa vaiheessa.

<

«

Kuva 3

4. Suosittelemme irrottamaan kiinnikettd matkalta, joka on noin
80 % aukon pituudesta, niin etta kiinnike pysyy vield kiinni
distaalisesta reunasta.

Kuva 4 g

Huomio: Kertakdyttoisen kérjen kdyttdaika on rajallinen. Liiallisen
kdyton seurauksena se vaantyy kuvassa 5 esitetylla tavalla. Jos
kérjen kayttod jatketaan vaantymisen jélkeen, karki katkeaa.
Jos véadntymistd ilmenee, havité kérki ja asenna uusi.

Ohjeet kiinnikkeenpoistoinstrumentin kérjen asennukseen/
irrotukseen

Asennus

1. Aseta karki kahvaan ndhden kuten kuvassa 6.

2. Aseta karjen aukon levein kohta lukituskielekkeen péélle.

3.Kun kérkea siirretaan kahvaa kohti, karjen aukon seuraavaksi
levein osa liukuu lukituskielekkeen sivuissa oleviin uriin. (Kuva 7)

SO
»

Kuva 7
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4. Siirr karked edelleen ldhemmas kahvaa, kunnes takaosa
putoaa lukituskielekkeen taakse ja kérki lukittuu paikalleen.
(Kuva 8)

D

Kuva 8

Irrotus
1. Nosta karjen takaosaa niin, etta se vapauttaa lukituskielekkeen.
(Kuva 9)

2.Vedé tai tyonné kérked eteenpdin ja irrota se kahvasta.

UUDELLEENKAYTETTAVIEN INSTRUMENTTIEN
UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Laitteille, jotka tarvitsevat puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia
ennen ensimmaistd kdyttokertaa ja/tai jokaisen kayton jalkeen.
Kéyttdjan vastuulla on varmistaa, ettd laitteen uudelleenkasittely
saavutetaan validoidun uudelleenkdsittelymenettelyn avulla.
Prosessin validointi ja rutiinitarkkailu kdyttajan laitoksessa on
normaali vaatimus. Siihen siséltyvat myos laitteiden huolto ja
toimenpiteiden suorituksesta vastaavan henkilokunnan koulutus.

1. Laitteen kuvaus
Ormco valmistaa erilaisia oikomisinstrumentteja. Néméa ohjeet
koskevat vain seuraavia instrumentteja:

* pihdit
o leikkurit

* vanteiden muotoilu-, istutus- ja kiillotusinstrumentit

braketinasetusinstrumentit

atulat

suupeilit

ommelohjaimet

pinsetit

hammaskivi-instrumentit

ruuvitaltat.

Néissa ohjeissa ei kasitelld seuraavia instrumentteja:
* premium-tuotesarjan instrumentit
* braketinasetusmarkkerin mittavaline 801-0000
* modulaarinen VectorTAS-meisseli 601-0007.
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2. Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Toistuvalla uudelleenkasittelylld on vain véhan vaikutusta
ndihin instrumentteihin. Kéyttéidn padttyminen maaritetddn
silmédmaardiselld tarkastuksella ja toimintatarkastuksella, joissa
instrumentti tarkastetaan kulumisen, vaurioiden, sydpymisen,
rikkoutumisen, [6ysien tai kireiden liitoskohtien, sijoiltaan
siirtyneiden liitoskohtien sekd loveutuneiden terien varalta.
Kéyttaja on vastuussa instrumentin tarkastamisesta ennen
jokaista kdyttokertaa.

3. Uudelleenkasittelyohjeet
3.1. Kédyttopaikka
Poista ylimaardinen lika kertakayttoliinalla tai paperipyyhkeelld.
Ala anna lian ja jaamien kuivua instrumenttiin.

3.2. Rajoittaminen ja kuljetus
Siirrd instrumentit selvésti merkitylle dekontaminointialueelle.

3.3. Valmistelu
1. Poista selvét epdpuhtaudet laitteista vdlittdmasti kayton
jalkeen pehmedlla harjalla (enintddn 2 tunnin kuluessa).

2. Jos instrumentissa on saranakohtia, avaa ja sulje saranoita
vahintdan 5 kertaa instrumentin ollessa upotettuna
entsymaattisessa puhdistusaineessa.

3. Jos instrumentissa on umpinaisia koloja (reikid, jotka eivét
ldpdise instrumenttia kokonaan), huuhtele ne ruiskulla,
jossa on entsymaattista puhdistusainetta.

3.4. Puhdistus ja desinfiointi (3 menetelmaa)

3.4.1. Puhdistus: manuaalinen (ultradéni) ja desinfiointi

1. Puhdista instrumenttia mekaanisesti lampiman,
juomavesilaatuisen, lampétilaltaan 30-40 °C:n
(85-104 °F) hanaveden alla instrumenttiharjaa
kayttéen, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
Tarkista, ettd saranat ja litoskohdat ovat puhtaat.
Ald kaytd metalli- tai terdsvillaharjoja.

2. Huuhtele [dmpimalld, juomavesilaatuisella,
ldmpéatilaltaan 30-40 °C:n (85-104 °F) hanavedelld
minuutin ajan.

3. Aseta instrumentti leuat avattuna
ultradanipuhdistuslaitteeseen, jossa on pH-arvoltaan
neutraalia entsymaattista puhdistusliuosta,
entsymaattisen puhdistusliuoksen valmistajan
suosittelemaksi ajaksi. (Suositus: Empower™, valmistaja
Metrex Research.)

4. Poista ohjelman valmistuttua instrumentit vélittomasti
laitteesta ja huuhtele niita tislatulla tai deionisoidulla
vedelld huolellisesti vahintddn 30 sekuntia
puhdistusainejé@mien poistamiseksi.

5. Upota instrumentti desinfiointiaineliuokseen
desinfiointiaineen ohjeiden mukaiseksi suositusajaksi.
(Suositus: CaviCide™, valmistaja Metrex Research.)
Laitteet eivat saa koskettaa toisiaan.
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6. Huuhtele instrumenttia huolellisesti tislatulla
tai deionisoidulla vedelld vahintéén 30 sekuntia
desinfiointiainejadmien poistamiseksi.

7. Kuivaa instrumentti seka sen saranat ja litoskohdat
huolellisesti suodatetulla paineilmalla tai puhtaalla
kuivalla pyyhkeelld ennen sterilointia.

3.4.2. Puhdistus: manuaalinen ja desinfiointi

1. Puhdista instrumenttia mekaanisesti lampiman,
juomavesilaatuisen, lampétilaltaan 30-40 °C:n
(85-104 °F) hanaveden alla instrumenttiharjaa
kdyttden, kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.
Tarkista, ettd saranat ja liitoskohdat ovat puhtaat.
Al kdyta metalli- tai terdsvillaharjoja.

2. Huuhtele [ampimalld, juomavesilaatuisella,
ldmpatilaltaan 30-40 °C:n (85-104 °F) hanavedelld
minuutin ajan.

3. Aseta instrumentti leuat avattuna tarjottimelle
manuaalista puhdistusta varten.

4, Upota instrumentti pH-arvoltaan neutraaliin
entsymaattiseen puhdistusliuokseen entsymaattisen
puhdistusliuoksen valmistajan suosittelemaksi ajaksi.

5.Varmista, ettd puhdistusaineliuos peittad
instrumentit kokonaan. Poista kaikki ndkyva lika
kdyttamalld mekaaniseen puhdistukseen tarkoitettua
instrumenttiharjaa liuoksen pinnan alapuolella. Tarkista,
ettd liitoskohdat ja saranat ovat puhtaat. Ald kéytd
metalli- tai terdsvillaharjoja.

6. Poista instrumentit valittomasti ja huuhtele niita
tislatulla tai deionisoidulla vedelld huolellisesti
vahintddn 30 sekunnin ajan puhdistusainejadmien
poistamiseksi.

7. Upota instrumentti desinfiointiaineliuokseen
desinfiointiaineen ohjeiden mukaiseksi suositusajaksi.
(Suositus: CaviCide™, valmistaja Metrex Research.)
Laitteet eivat saa koskettaa toisiaan.

8. Huuhtele instrumenttia huolellisesti tislatulla
tai deionisoidulla vedelld véhintaan 30 sekuntia
desinfiointiainejadmien poistamiseksi.

9. Kuivaa instrumentti seka sen saranat ja litoskohdat

huolellisesti suodatetulla paineilmalla tai puhtaalla
kuivalla pyyhkeelld.

3.4.3. Puhdistus: automaattinen

ja desinfiointilaitteisto:

Lampoddesinfiointilaite (pesu- ja desinfiointilaite)
Suositeltu pesuaine: Empower™, valmistaja
Metrex Research

Suositeltu desinfiointiaine: CaviCide™, valmistaja
Metrex Research
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1. Aseta laitteet lampdodesinficintilaitteeseen ja varmista,
etteivat instrumentit kosketa toisiaan.

2. Kdynnisté ohjelma.

3. Poista laitteet lampodesinfiointilaitteesta
(pesu- ja desinfiointilaite) ohjelman paatyttyd.

3.5. Huolto

Suihkuta instrumenttiin voiteluainetta valmistajan
suositusten mukaisesti. (Suositus: MetriLube™ Spray,
valmistaja Metrex Research.)

3.5.1. Tarkastus ja toimintatestaus

Tarkista silmamaéraisesti, onko instrumentissa vaurioita
tai kulumista. Avaa ja sulje kahvoja tarkistaaksesi, ovatko
liitoskohdat jéykkia tai véljia. Lopeta instrumentin kdytto,
jos siind on sijoiltaan siirtyneitd, loystyneita tai kireita
liitoksia, loveutunut terd, rikkonainen karki tai sydpymisen
merkkeja.

3.6. Sterilointi (2 menetelmaa)
3.6.1. Sterilointi: autoklaavi
Aseta instrumentti FDA-hyvaksyttyyn hoyrysterilointiin
tarkoitettuun pussiin ja steriloi fraktioidulla
tyhjidautoklaavilla tai painovoimansiirtoautoklaavilla
ja soveltaen jotain seuraavista altistuslampétiloista ja
-ajoista:

« fraktioitu tyhjidautoklaavi

o 132/134°Cin (270/273 °F) ldmpodtilassa 4 minuuttia
ja kuivumisaika vahintéan 20 minuuttia

o 121 °Cn (250 °F) lampdtilassa 20 minuuttia ja
kuivumisaika vahintdan 20 minuuttia

* painovoimansiirtoautoklaavi

o 132/134°Cn (270/273 °F) ldmpétilassa 5 minuuttia
ja kuivumisaika vahintddn 20 minuuttia

o 121°Cn (250 °F) lampétilassa 20 minuuttia ja
kuivumisaika vahintaan 20 minuuttia.

3.6.2. Sterilointi: kuiva kuumuus
Aseta instrumentti leuat avattuna vaakatasoon telineille
(la laita instrumenttia pussiin). Vélta instrumenttien
valista kosketusta ja steriloi seuraavalla altistuslampdtilalla
ja -ajalla:
¢ kuiva kuumuus

° 190 °C (375 °F) ldmpdtilassa 20 minuuttia.

3.7.Silytys

Steriloidut, pussitetut instrumentit tulee sdilyttdd puhtaassa,
kuivassa ja polyttomassa ymparistossa. Steriiliys voidaan
ylldpitaa vain, jos instrumentit sailyvat pussitettuina.
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Francais (French)

1. DESCRIPTION
Ormco propose une large gamme d'instruments
orthodontiques servant a appliquer, couper, courber et
retirer des appareils orthodontiques. Généralement fabriqués
en acier inoxydable chromé résistant a la corrosion, ils
peuvent supporter la chaleur seche. Certains instruments
sont meulés et polis pour une finition a effet miroir, tandis
que d'autres sont polis au chrome, avec des contours
arrondis et lisses pour garantir le confort et la sécurité du
patient. Ils sont utilisés pour fagonner, poser et brunir des
bandes, pour poser des brackets, retirer et/ou insérer des
arcs en acier dans des brackets, manipuler des ligatures, mais
aussi pour explorer et diagnostiquer des affections dentaires.

2. INDICATIONS
Un instrument orthodontique est un dispositif a main destiné
aréaliser différentes taches dans le cadre de procédures
orthodontiques générales, au cours du traitement de
malocclusions. Une malocclusion est un positionnement
imparfait des dents lorsque les méachoires sont fermées.

3. A PRECAUTIONS
Le retraitement adéquat des dispositifs médicaux
réutilisables est une étape extrémement importante pour
assurer la sécurité des patients.

4. EFFETS INDESIRABLES
Réaction allergique possible.

5. A MISES EN GARDE

Nettoyer les instruments et les stériliser avant de les
utiliser sur un patient et entre les patients pour éviter
toute contamination croisée.

Manipuler les instruments utilisés et contaminés avec
des gants de protection, conformément aux politiques
et procédures locales.

Les solutions de stérilisation a froid ne sont pas
recommandées.

Utiliser un produit de nettoyage de pH neutre pour éviter
la corrosion et les taches. Il est préférable d'utiliser des
détergents enzymatiques.

Stériliser uniquement des instruments propres.

Préter une attention particuliére aux canules longues et
étroites, ainsi qu'aux trous borgnes pendant le nettoyage.

Ne pas utiliser d’huile minérale pour lubrifier les
instruments.

Ne pas utiliser un instrument stérilisé dont le
conditionnement de stérilisation a été endommagé.
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7

8.

Ne pas utiliser les instruments a d'autres fins que leur
utilisation prévue.

Ce produit peut contenir du nickel et/ou du chrome et
ne doit pas étre utilisé chez les personnes présentant
une sensibilité allergique connue a ces métaux. En cas de
réaction allergique, indiquer au patient de consulter un
médecin.

. SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES

Avis a |'utilisateur et aux patients : Si un incident grave se
produit impliquant ce dispositif médical, veuillez le signaler
au fabricant et a I'autorité médicale compétente du pays de
I'utilisateur/du patient.

. GARANTIE LIMITEE - LIMITATION DE LA

RESPONSABILITE D’'ORMCO

Les Produits vendus sont soumis aux conditions générales
de vente d'Ormco qui les accompagnent. De plus, Ormco ne
peut étre tenue responsable des défaillances causées par ou
résultant de la mauvaise installation, utilisation ou manipulation
de tout composant du systeme par le praticien, en particulier,
découlant du non-respect de cette notice d'utilisation ou du
nettoyage ou de l'entretien incorrect des composants.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF
Eliminer le dispositif conformément au réglement local.

NOTICE D’UTILISATION

Les instruments destinés au traitement orthodontique
mentionnés dans ce document doivent étre utilisés par des
dentistes agréés ayant suivi une formation sur la technique de
manipulation appropriée des instruments.

Certains instruments assortis de modes d'emploi plus
détaillés sont abordés dans les rubriques suivantes.
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PINCE DE DEPOSE SYMETRI CLEAR 866-4025

. Placer les méachoires de l'instrument derriere les ailettes
de fixation occlusales et gingivales, le coin de l'instrument
étant placé du c6té occlusal ou gingival du bracket. Serrer
délicatement les poignées de l'instrument pour pénétrer dans
la zone sous les ailettes de fixation.

2. Continuer a presser la poignée de l'instrument pour engager
le coin et le faire progresser vers la base du bracket. A mesure
que le coin entre en contact avec la dent, il en décolle le
bracket. REMARQUE : Faire pivoter l'instrument tout en
saisissant le bracket peut occasionner un désagrément pour
patient et/ou déformer le bracket.
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INSTRUMENT D’OUVERTURE SPINTEK 866-4014
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INSTRUMENT D’'OUVERTURE/FERMETURE SPINTEK
866-4016
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PINCE A OTER LES BRACKETS DAMON CLEAR 866-4019

N
-

INSTRUMENT A OTER LES CONVERTIBLES CAP 801-0094

Instructions de retrait du capuchon convertible

Retrait du capuchon :

. Insérer délicatement la partie saillante inférieure de l'extrémité
dans l'espace mésial de la fente. Une fois lextrémité installée,
appliquer une Iégére pression disto-linguale sur la poignée
pour la maintenir dans la fente. (Figure 1)

Figure 1 Figure 2

2. Déplacer délicatement la poignée vers la zone linguale pour
commencer a cisailler la fixation du capuchon. (Figure 2)
Lorsque l'outil ne rencontre plus de résistance au niveau
du capuchon, cela signifie que la fixation est rompue dans
I'espace mésial.
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3. Déplacer délicatement l'outil plus profondément vers la
zone distale (Figure 3) puis, lorsqu'une résistance se fait
sentir, déplacer doucement la poignée vers la zone linguale.
Recommencer cette opération jusqu'a ce que le capuchon soit
suffisamment décollé pour le saisir a I'aide d'une pince How ou
de pinces utilitaires. (Figure 4) Maintenant, retirer loutil.

<

«

Figure 3

4. La procédure de retrait du capuchon recommandée consiste
a le décoller sur environ 80 % de la longueur de la fente pour
quiil reste fixé a la partie distale.

Figure 4 g

Avertissement : L'extrémité jetable a une durée de vie limitée ;
en cas d'utilisation excessive, il se déforme, comme illustré sur
la Figure 5. Si I'utilisateur continue a I'utiliser alors qu'il est
déformé, il se cassera. En cas de déformation, jeter l'extrémité
et en installer une neuve.

Instructions d'installation/retrait de I'extrémité de l'outil de

retrait de capuchon

Installation

1. Placer I'extrémité par rapport a la poignée, comme illustré sur
la Figure 6.

Figure 6

2.Insérer la partie la plus large de la fente dans l'extrémité,
au-dessus de l'ergot de retenue.
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3. Une fois I'extrémité avancée vers la poignée, la partie la plus
large suivante de la fente se trouvant sur lextrémité sinsere
dans les rainures situées sur les cotés de l'ergot de retenue.
(Figure 7)

SO
»

Figure 7

4. Continuer a déplacer I'extrémité vers la poignée jusqu'a ce
que la partie arriere chute sur I'arriére de l'ergot de retenue ;
cela verrouille I'extrémité en place. (Figure 8)

(G

Figure 8

Retrait
1. Relever la partie arriére de l'extrémité jusqu’a ce quielle se
dégage de l'ergot de retenue. (Figure 9)

2.Tirer ou pousser I'extrémité vers I'avent jusqu'a ce quielle sorte
de la poignée.

Figure 9

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES
INSTRUMENTS REUTILISABLES

Pour les dispositifs qui nécessitent un nettoyage, une
désinfection et une stérilisation avant la premiére utilisation
et/ou apres chaque utilisation. Il est de la responsabilité de
I'utilisateur de s'assurer que le retraitement du dispositif est
réalisé en suivant une procédure de retraitement validée. La
validation et le controle régulier de la procédure dans les locaux
de I'utilisateur sont normalement requis, y compris l'entretien
de I'équipement et la formation du personnel chargé deffectuer
la procédure.

1. Description des dispositifs

Ormco fabrique une large gamme d'instruments orthodontiques.
Ces instructions sappliquent uniquement aux gammes
dinstruments suivantes :

* Pinces

* Fraises
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Outils de fagonnage, pose et brunissement de bandes

Outils de pose de brackets

Brucelles

Miroirs buccaux

Guide ligature

Daviers
« Détartreurs
* Tournevis

Les instruments suivants sont exclus de ces instructions :
« Instruments de la gamme de produits Premium
 Jauge étoile a tracage intégré 801-0000
* Tournevis modulaire VectorTAS 601-0007

2. Limites du retraitement

Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments.
La fin de vie est déterminée a I'aide d'inspections visuelles et
de tests fonctionnels  la recherche des points suivants : usure,
dommage, corrosion, rupture, articulations laches ou serrées,
articulations désaxées ou lames ébréchées. Lutilisateur est
responsable de l'inspection des instruments avant chaque
utilisation.

3. Instructions de retraitement
3.1. Point d'utilisation
Enlever l'excés de saleté avec un chiffon/une lingette en
papier jetable. Fviter de laisser les salissures et les débris
sécher sur l'instrument.

3.2. Confinement et transport
Déplacer le(s) instrument(s) dans une zone de
décontamination clairement signalée.

3.3. Préparation

1. Retirer les impuretés grossieres des dispositifs
immeédiatement aprés I'application a I'aide d'une brosse
douce (dans un délai maximum de 2 heures).

2. Pour les instruments articulés, ouvrir et fermer la charniere
au moins 5 fois alors que l'instrument est immergé dans un
produit de nettoyage enzymatique.

3. Pour les instruments présentant des trous borgnes
(trous qui ne traversent pas complétement linstrument),
rincer les trous a l'aide d'une seringue et d'un produit de
nettoyage enzymatique.
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3.4. Nettoyage et désinfection (3 méthodes)

3.4.1. Nettoyage : Manuel (par ultrasons)

et désinfection

1. Utiliser une brosse a instrument pour nettoyer
Iinstrument mécaniquement sous I'eau potable
courante chaude (30 °C 4 40 °C/85 °F a 104 °F)
jusqu'a ce que toutes les saletés visibles soient
éliminées. S'assurer quiil ne reste plus de saleté dans
les charnieres ou les articulations. Ne pas utiliser de
brosses en métal ou en laine d'acier.

2. Rincer pendant 1 minute sous l'eau potable courante
chaude (30 °Ca 40 °C/85 °F a 104 °F).

3. Placer l'instrument, machoires ouvertes, dans un
appareil de nettoyage ultrasonique rempli de solution
détergente enzymatique de pH neutre pendant la
durée recommandée par le fabricant de la solution
détergente enzymatique. (Il est recommandé d'utiliser
Empower™ de Metrex Research.)

4. Alafin du cycle, retirer immédiatement les instruments
et les rincer soigneusement a l'eau distillée ou
désionisée pendant au moins 30 secondes pour
éliminer les résidus de détergent.

5. Immerger l'instrument dans une solution désinfectante
pendant la durée de trempage recommandée du
désinfectant. (Il est recommandé d'utiliser CaviCide™
de Metrex Research.) Les dispositifs ne doivent pas se
toucher.

6. Bien rincer linstrument a I'eau distillée ou désionisée
pendant 30 secondes pour éliminer les résidus de
désinfectant.

7.Bien sécher l'instrument et les charniéres ou les
articulations, le cas échéant, avec de I'air comprimé
filtré ou une serviette séche et propre avant la
stérilisation.

3.4.2. Nettoyage : Manuel et désinfection

1. Utiliser une brosse a instrument pour nettoyer
Iinstrument mécaniquement sous l'eau potable
courante chaude (30 °C a 40 °C/85 °F a 104 °F)
jusqu'a ce que toutes les saletés visibles soient
éliminées. Sassurer quiil ne reste plus de saleté dans
les charniéres ou les articulations. Ne pas utiliser de
brosses en métal ou en laine d'acier.

2.Rincer pendant T minute sous I'eau potable courante
chaude (30 °Ca 40 °C/85 °F a 104 °F).

3. Placer l'instrument, machoires ouvertes, sur un plateau
en vue du nettoyage manuel.

4, Faire tremper l'instrument dans une solution de
nettoyage enzymatique de pH neutre pendant la
durée recommandée par le fabricant de la solution
de nettoyage enzymatique.

114



5. Les instruments doivent étre recouverts de solution
nettoyante. Utiliser une brosse & instruments pour le
nettoyage mécanique sous le niveau de la solution afin
d'éliminer tous les débris visibles résiduels. S'assurer
quiil ne reste pas de débris dans les articulations ou les
charnieres. Ne pas utiliser de brosses en métal ou en
laine d'acier.

6. Retirer immédiatement les instruments et les rincer
soigneusement a I'eau distillée ou désionisée pendant
au moins 30 secondes pour en éliminer les résidus de
détergent.

7. Immerger linstrument dans une solution désinfectante
pendant la durée de trempage recommandée du
désinfectant. (Il est recommandé d'utiliser CaviCide™
de Metrex Research.) Les dispositifs ne doivent pas se
toucher.

8. Bien rincer linstrument a I'eau distillée ou désionisée
pendant 30 secondes pour éliminer les résidus de
désinfectant.

9. Bien sécher l'instrument et les charniéres ou les
articulations, le cas échéant, avec de I'air comprimé
filtré ou une serviette séche et propre.

3.4.3. Nettoyage : Automatique et

équipement de désinfection :

Appareil de désinfection thermique (laveur-désinfecteur)
Détergent recommandé : Empower™ de Metrex Research

Désinfectant recommandé : CaviCide™ de Metrex Research

1. Placer les dispositifs dans un appareil de désinfection
thermique en veillant a ce quiils ne se touchent pas.

2. Démarrer le cycle.

3. Retirer les dispositifs de I'appareil de désinfection
thermique (laveur-désinfecteur) une fois le cycle
terminé.

3.5. Entretien

Vaporiser un lubrifiant sur linstrument en respectant les
instructions du fabricant. (Il est recommandé d'utiliser le
spray MetriLube™ de Metrex Research.)

3.5.1. Inspection et test de fonctionnement

Inspecter visuellement linstrument pour détecter tout
dommage et signe d'usure. Ouvrir et fermer les poignées
pour vérifier si elles sont raides ou présentent un jeu.
Cesser d'utiliser tout instrument présentant des signes
de défaut d'alignement, des articulations laches ou trop
serrées, des lames ébréchées, des extrémités cassées ou
de la corrosion.
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3.6. Stérilisation (2 méthodes)
3.6.1. Stérilisation : Autoclave
Placer l'instrument dans une pochette homologuée
par la FDA pour la stérilisation a la vapeur puis le
stériliser par vide fractionné ou déplacement de gravité
en sélectionnant I'une des températures et durées
d'exposition suivantes :

* Autoclave avec vide fractionné

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) pendant 4 minutes
et au moins 20 minutes de temps de séchage

o 121°C (250 °F) pendant 20 minutes et au moins
20 minutes de temps de séchage

¢ Autoclave a déplacement de gravité

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) pendant 5 minutes
et au moins 20 minutes de temps de séchage

° 121°C(250 °F) pendant 20 minutes et au moins
20 minutes de temps de séchage

3.6.2. Stérilisation : Chaleur seche

Placer l'instrument, machoires ouvertes, a plat sur une
grille (ne pas le placer dans une pochette). Eviter tout
contact entre les instruments et les stériliser en respectant
la température et la durée d'exposition suivantes :

¢ Chaleur seche
o 190 °C (375 °F) pendant 20 minutes

3.7. Stockage

Les instruments stérilisés et dans des pochettes doivent étre
stockés dans un environnement propre, sec et sans poussiere.
La stérilité peut étre conservée uniquement si le dispositif
reste dans la pochette.
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Deutsch (German)

1. BESCHREIBUNG
Ormco bietet eine breite Palette von kieferorthopadischen
Instrumenten zum Einsetzen, Schneiden, Biegen und
Entfernen von kieferorthopddischen Vorrichtungen und
die typischerweise aus chrombeschichtetem Edelstahl
hergestellt werden, der bestandig gegen Korrosion und
Trockenhitze ist. Einige Instrumente sind gesandet und
auf einen spiegeldhnlichen Hochglanz poliert, wahrend
andere eine Chrombeschichtung mit glatten, abgerundeten
Konturen aufweisen, um Komfort und Sicherheit des
Patienten zu gewahrleisten. Zu den vielfaltigen Funktionen
gehoren Formen, Einsetzen und Brinieren von Bandern,
Einsetzen von Brackets, Entfernen und/oder Einfiihren
von Bogen aus bzw. in Brackets, Manipulieren von
Ligaturen, Sondieren und Diagnostizieren zahnbezogener
Erkrankungen.

2. INDIKATIONEN
Ein kieferorthopadisches Instrument ist ein handgefihrtes
Produkt zur Durchftihrung verschiedener Aufgaben bei
allgemeinen kieferorthopadischen Verfahren zur Behandlung
von Malokklusionen. Eine Malokklusion ist eine unvollkommene
Stellung der Z&hne bei geschlossenen Kiefern.

3. AVORSICHTSMASSNAHMEN
Eine angemessene Aufbereitung wiederverwendbarer
medizinischer Produkte ist ein entscheidender Schritt zum
Schutz der Patientensicherheit.

4. UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Magliche allergische Reaktion.

5. AWARNHINWEISE

Instrumente vor und nach Gebrauch an einem Patienten
reinigen und sterilisieren, um eine Kreuzkontamination
zu vermeiden.

Gebrauchte und kontaminierte Instrumente mit
Schutzhandschuhen entsprechend den lokalen
Bestimmungen und Verfahren handhaben.

Losungen zur Kaltsterilisation werden nicht empfohlen.

Es sollte ein pH-neutraler Reiniger verwendet werden,
um Korrosion und Verférbungen zu vermeiden.
Vorzugsweise sollten enzymatische Reinigungsmittel
verwendet werden.

Nur saubere Instrumente diirfen sterilisiert werden.

Lange, enge Kanulierungen und Sacklocher erfordern
wahrend der Reinigung besondere Sordfalt.

Instrumente nicht mit Mineralél schmieren.
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Sterilisierte Instrumente nicht verwenden, wenn die
Sterilisationsverpackung beschadigt wurde.

Instrumente sollten ausschlieBlich fir ihren vorgesehenen
Zweck verwendet werden.

Dieses Produkt kann Nickel und/oder Chrom enthalten
und darf nicht bei Personen mit bekannter allergischer
Empfindlichkeit gegeniiber diesen Metallen verwendet
werden. Wenn eine allergische Reaktion auftritt, weisen
Sie den Patienten an, einen Arzt aufzusuchen.

. MELDEN SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Hinweis fur Anwender und Patient: Bei Auftreten

eines schwerwiegendes Vorkommnisses mit diesem
Medizinprodukt melden Sie dieses bitte dem Hersteller
und der zustdndigen Aufsichtsbehérde des Landes des
Anwenders/Patienten.

. BESCHRANKTE GARANTIE -

HAFTUNGSBESCHRANKUNG SEITENS ORMCO

Die Produkte werden vorbehaltlich der Verkaufsbedingungen
von Ormco verkauft, die den Produkten beiliegen. Dariiber
hinaus haftet Ormco nicht fir Médngel, die durch die
unsachgemale Platzierung, Verwendung oder Handhabung
einer Komponente des Systems durch den Arzt verursacht
wurden, insbesondere infolge der Nichteinhaltung dieser
Anweisungen oder der unsachgemafen Reinigung oder
Wartung von Komponenten.

. ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Entsorgen Sie das Gerdt gemal den értlichen Vorschriften.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die in diesem Dokument angegebenen Instrumente
fur die kieferorthopéddische Behandlung durfen nur von
zugelassenen Zahndrzten verwendet werden, die in der
Anwendung der korrekten Technik bei der Handhabung
der Instrumente geschult wurden.

Bestimmte Instrumente mit ausfihrlicheren
Gebrauchsanweisungen werden in den nachfolgenden
Abschnitten behandelt.
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SYMETRI CLEAR DEBONDING-INSTRUMENT 866-4025

1. Platzieren Sie die Instrumentenbacken hinter den okklusalen
und gingivalen Fltigeln mit dem Keil des Instruments entweder
auf der okklusalen oder gingivalen Seite des Brackets. Driicken
Sie die Instrumentengriffe behutsam zusammen, wobei die
Backen in den Unterfliigelbereich greifen.

2. Die Instrumentengriffe weiter zusammendriicken, um den
Keil zu fassen und ihn in Richtung Bracket-Pad vorzuschieben.
Wenn der Keil mit dem Zahn in Kontakt kommt, zieht er das
Bracket vom Zahn ab. HINWEIS: Drehen des Instruments,
wahrend das Bracket gegriffen wird, kann zu Beschwerden
des Patienten und/oder Verformung des Brackets fuhren.
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SPINTEK OFFNUNGSINSTRUMENT 866-4014
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SPINTEK OFFNUNGS-/SCHLIESSINSTRUMENT 866-4016
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DAMON CLEAR DEBONDING-ZANGE 866-4019

KAPPEN-ENTFERNUNGSINSTRUMENT 801-0094
Anleitung zum Entfernen der auswechselbaren Kappe
Kappenentfernung:

1. Den unteren Vorsprung des Aufsatzes behutsam von mesial
in den Slot einfihren. Wenn der Aufsatz aufgesetzt ist, halt ihn
ein behutsamer disto-lingualer Druck auf den Griff im Slot.
(Abbildung 1)

Abbildung 1 Abbildung 2

2. Den Griff vorsichtig nach lingual bewegen, um die
Scherwirkung auf den Kappenkleber zu starten. (Abbildung 2)
Wenn das Instrument keinen Widerstand mehr gegen die
Kappe aufweist, ist der Kappenkleber mesial gelost.
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3. Das Instrument behutsam tiefer nach distal bewegen
(Abbildung 3), und wenn Widerstand zu spuren ist,
den Griff sanft nach lingual bewegen. Dieses Verfahren
wiederholen, bis die Kappe ausreichend zuriickgezogen ist,
um sie mit einer How- oder Drahtbiegezange zu greifen.
(Abbildung 4). Das Instrument jetzt entfernen.

Abbildung 3

4. Zum Entfernen der Kappe wird empfohlen, sie um etwa
80 % der Slotlange zurtickzuziehen, so dass die Kappe distal
weiterhin befestigt ist.

G

Abbildung 4 Abbildung 5

Achtung: Der Einwegaufsatz hat eine begrenzte
Verwendungsdauer; bei Uberbeanspruchung verformt er

sich wie in Abbildung 5 dargestellt. Eine weitere Verwendung
nach der Verformung fiihrt dazu, dass der Aufsatz abbricht.
Bei Auftreten einer Verformung den Aufsatz entsorgen und
einen neuen anbringen.

Anleitung zum Anbringen/Entfernen des Aufsatzes des

Kappenentfernungsinstruments

Anbringen

1. Den Aufsatz wie in Abbildung 6 dargestellt relativ zum
Griff positionieren.

Abbildung 6

2. Den breitesten Teil des Schlitzes im Aufsatz Uber die
Haltenase legen.

123



23.Wenn der Aufsatz nun zum Griff geschoben wird, greift der
zweitbreiteste Teil des Aufsatzschlitzes in die Rillen an der
Seite der Haltenase. (Abbildung 7)

SO
»

Abbildung 7

4. Den Aufsatz weiter zum Griff schieben, bis der hintere Teil
Uber das hintere Ende der Haltenase rutscht und der Aufsatz
arretiert ist. (Abbildung 8)

(G

Abbildung 8

Entfernen
1. Den hinteren Teil des Aufsatzes anheben, bis er aus der
Haltenase rutscht. (Abbildung 9)

2. Den Aufsatz nach vorne ziehen oder driicken, bis er vom
Griff abgeht.

Abbildung 9

AUFBEREITUNGSANLEITUNG FUR
WIEDERVERWENDBARE INSTRUMENTE

Fur Produkte, die vor der Erstverwendung und/oder nach jedem
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden mssen.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung des Produkts anhand eines validierten
Aufbereitungsverfahrens erfolgt. Dieser Prozess sollte
normalerweise in der Einrichtung des Anwenders validiert und
regelmaRig Uberprft werden, mit einem Wartungsverfahren
und einer Schulung der Mitarbeiter, die fur die Durchfiihrung
des Verfahrens verantwortlich sind.

1. Produktbeschreibung

Ormco stellt eine breite Palette von kieferorthopadischen
Instrumenten her. Diese Anweisungen gelten nur fur die
folgenden Gruppen von Instrumenten:

e Zangen

e Cutter
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Instrumente zum Formen, Einsetzen und Briinieren
von Béndern

Bracket-Platzierungsinstrumente

Pinzetten

Mundspiegel

Ligatur-Direktoren

Klemmen

Scaler

Schraubendreher

Diese Anleitung bezieht sich nicht auf die folgenden Instrumente:
* Instrumente der Premium-Produktlinie
 801-0000 Bracket-Platzierungsmarker-Messlehre
* 601-0007 VectorTAS modularer Eindreher

2. Einschrankungen bei der Aufbereitung

Wiederholte Aufbereitung hat eine minimale Auswirkung

auf diese Instrumente. Das Ende der Verwendbarkeit muss
durch Sicht- und Funktionspriifungen auf Verschlei@3, Schaden,
Korrosion, Bruch, lose oder schwergéngige Gelenke, falsch
ausgerichtete Schamiere oder schartige Schneiden bestimmt
werden. Der Anwender ist fir eine Prifung des Instruments vor
jedem Gebrauch verantwortlich.

3. Aufbereitungsanleitung
3.1. Anwendungsstelle
Starke Verschmutzungen mit Einwegtuch/Papiertuch
entfernen. Schmutz und Ablagerungen nach Moglichkeit
nicht auf dem Instrument antrocknen lassen.

3.2. Sichere Aufbewahrung und Transport
Instrument(e) in einen klar gekennzeichneten
Dekontaminationsbereich verbringen.

3.3.Vorbereitung

1. Grobe Verunreinigungen sofort nach Gebrauch
(innerhalb von maximal 2 Stunden) mit einer weichen
Birste entfernen.

2. Bei Instrumenten mit Scharnier dieses mindestens 5 Mal
6ffnen und schliefen, wéhrend das Instrument in einen
Enzymreiniger eingetaucht ist.

3. Bei Instrumenten mit Sackléchern (Locher, die nicht
vollstandig durch das Instrument gehen) die Locher mit
einer Spritze und Enzymreiniger splen.
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3.4. Reinigung und Desinfektion (3 Methoden)
3.4.1. Reinigung: Manuell (Ultraschall)
und Desinfektion
. Mit einer Instrumentenbrste unter warmem
Leitungswasser zwischen 30 °C und 40 °C
(85-104 °F) mechanisch reinigen, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind. Ggf. sicherstellen, dass
alle Scharniere oder Gelenke keine Verunreinigungen
mehr aufweisen. Keine Brsten aus Metall oder
Stahlwolle verwenden.

2. Unter warmem Leitungswasser zwischen 30 °C und
40 °C (85-104 °F) eine Minute lang abspiilen.

3. Instrument mit gedffneten Backen fir die vom
Hersteller der Reinigungslésung angegebene
Dauer in ein mit einer pH-neutralen enzymatischen
Reinigungslosung gefiilltes Ultraschallbad legen.
(Empower™ von Metrex Research wird empfohlen.)

4. Nach Ablauf des Zyklus die Instrumente unverztiglich
herausnehmen und mindestens 30 Sekunden lang
griindlich mit destilliertem oder entmineralisiertem
Wasser absptlen, um Reinigungsmittelreste von den
Instrumenten zu entfernen.

5. Instrument fir die empfohlene Einweichzeit des
Desinfektionsmittels in Desinfektionsldsung einlegen.
(CaviCide™ von Metrex Research wird empfohlen.)
Die Instrumente sollten sich nicht berthren.

6. Instrument mindestens 30 Sekunden lang griindlich
mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser
abspulen, um Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

7.Instrument und Scharniere oder Gelenke vor der
Sterilisation griindlich mit gefilterter Druckluft oder
einem sauberen trockenen Tuch trocknen.

3.4.2. Reinigung: Manuell und Desinfektion

1. Mit einer Instrumentenbrste unter warmem
Leitungswasser zwischen 30 °C und 40 °C
(85-104 °F) mechanisch reinigen, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind. Sicherstellen, dass alle
Scharniere oder Gelenke keine Verunreinigungen mehr
aufweisen. Keine BUrsten aus Metall oder Stahlwolle
verwenden.

2. Unter warmem Leitungswasser zwischen 30 °C und
40 °C (85-104 °F) eine Minute lang abspiilen.

3. Instrument mit gedffneten Backen in eine Schale fur
manuelle Reinigung legen.

4. Instrument fr die vom Hersteller der Reinigungslésung
angegebene Dauer in einer pH-neutralen
enzymatischem Reinigungslosung einweichen.
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5. Die Instrumente mussen mit der Reinigungslosung
bedeckt bleiben. Eine Instrumentenbdirste fur die

mechanische Reinigung in der Enzymldsung verwenden,

um alle verbliebenen sichtbaren Verunreinigungen
zu entfernen. Sicherstellen, dass alle Scharniere oder
Gelenke keine Verschmutzungen aufweisen. Keine
Bursten aus Metall oder Stahlwolle verwenden.

6. Die Instrumente unverziiglich herausnehmen
und mindestens 30 Sekunden lang griindlich mit

destilliertem oder entmineralisiertem Wasser abspdlen,

um Reinigungsmittelreste von den Instrumenten
zu entfernen.

7. Instrument fur die empfohlene Einweichzeit des
Desinfektionsmittels in Desinfektionslésung einlegen.
(CaviCide™ von Metrex Research wird empfohlen.)
Die Instrumente sollten sich nicht berthren.

8. Instrument mindestens 30 Sekunden lang griindlich
mit destilliertem oder entmineralisiertem Wasser
abspilen, um Desinfektionsmittelreste zu entfernen.

9. Instrument und Scharniere oder Gelenke vor der
Sterilisation grindlich mit gefilterter Druckluft oder
einem sauberen trockenen Tuch trocknen.

3.4.3. Reinigung: Ausriistung fiir automatische
Reinigung und Desinfektion:

Thermisches Desinfektionsgerat
(Reinigungs-Desinfektionsgerét)

Empfohlenes Reinigungsmittel: Empower™ von
Metrex Research

Empfohlenes Desinfektionsmittel: CaviCide™ von
Metrex Research

1. Die Instrumente in das thermische Desinfektionsgerat
legen und sicherstellen, dass sie sich nicht berthren.

2.Den Zyklus starten.

3. Die Instrumente nach Zyklusende aus
dem thermischen Desinfektionsgerat
(Reinigungs-Desinfektionsgerét) nehmen.

3.5.Wartung

Instrument gemal Herstelleranweisungen mit einem
Schmiermittel einspriihen. (MetriLube™ Spray von Metrex
Research wird empfohlen.)

3.5.1. Priifung und Funktionstest

Instrument visuell auf Schaden und Verschleifl
prifen. Griffe 6ffnen und schlieBen, um Gelenke auf
Schwergéngigkeit oder Spiel zu prfen. Instrumente,
die Anzeichen von Fehlausrichtung, losen Gelenken,
schwergdngigen Gelenken, schartigen Schneiden,
gebrochenen Aufsdtzen oder Korrosion aufweisen,
aufer Betrieb nehmen.
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3.6. Sterilisation (2 Methoden)
3.6.1. Sterilisation: Autoklav
Instrument in einen von der FDA zugelassenen Beutel
fur die Dampfsterilisation geben und entweder mittels
fraktioniertem Vorvakuum oder Gravitationsverfahren
und einer der folgenden Einwirktemperaturen und
-zeiten sterilisieren:

« Autoklavieren mit fraktioniertem Vorvakuum

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) fur mindestens
4 Minuten und mindestens 20 Minuten Trockenzeit

o 121 °C (250 °F) fir mindestens 20 Minuten und
mindestens 20 Minuten Trockenzeit

« Autoklavieren mit Gravitationsverfahren

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) fir mindestens
5 Minuten und mindestens 20 Minuten Trockenzeit

o 121 °C (250 °F) fir mindestens 20 Minuten und
mindestens 20 Minuten Trockenzeit

3.6.2. Sterilisation: Trockenhitze
Instrument mit gedffneten Backen flach auf
Fachbdden legen (nicht in Beutel geben).
Kontakt zwischen Instrumenten vermeiden
und mit der folgenden Einwirktemperatur und
-zeit sterilisieren:

 Trockenhitze
o 190°C (375 °F) fiir 20 Minuten

3.7. Aufbewahrung

Sterilisierte, in Beuteln verpackte Instrumente sollten in einer
sauberen, trockenen und staubfreien Umgebung aufbewahrt
werden. Die Sterilitét kann nur aufrechterhalten werden,
wenn das Instrument verpackt bleibt..
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EAAnvika (Greek)

1. NEPITPAOH
H Ormco mapéyel oAU peyan motkivia opBodovTikiv
0PYAvVWV TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL YIA TNV EQPAPHOYH, TNV
KO, TV KapWN kat TV agaipeon opBodovTIKWY OUOKEUWY
kat ouvriBwg kataokevaovTal amd EMYPWHIWHUEVO
avoleibwro x&huBa mou eival avBekTikoG 0T SlaBpwon Kat
propel va avtéel Ty Enpry Beppotnta. Oplopiéva dpyava
¢xouv umooTel eme€epyaoia appoBohic kat otiABwonc
(DOTE Va AMOKTAoOUV QIviplopa ou Hotdlel pe KaBpégtn,
eVl oplopéva éxouv oTABWOEL e xpwHIo, pE OAa Ta
TIEQIYPAUMATA VA £XOUY OLAAS OTPOYYUAD OXIUa, Y Va
Slao@ahiCouv TV Aveon Kal T aopahela Tou aoBevoug, Ot
NelToupyIKEC XPATELC TOUG elval n Slapdpewon Tou OxHHATOC,
N £pappoyn kat n Agiavon GakTuAiwv, n oTEPEWO ayKUAIWY,
n agaipeon f/Kkat n eloaywyr) CUPHATIVWY TOEWY OE ayKUN,
0 XEIPIopC MPoadéaewy, n Slepeuvnan Kai n Siayvwon
08oVTIaTPIKWY TaBrOEWV.

2. ENAEIZEIZ XPHZHX
Eva opBodovTikd dpyavo gival Hia GUOKELT XEIPOG TIOU
TpoopileTal yia TV paypatonoinon Slagopwy epyaciiv
0O€ YeVIKEG 0pBoSOVTIKEC EMEPPACELC, KaTd TN SlApKea TG
Bepaneiac avwpaNwv TS obyKAeloNnc. Mia avwpaAia Tng
oUYKAelONG elval pia atehrg TomoBétnon Twv SovTiiy, 6Tav
0l OlaYOVEC ival KAEIOTEC,

3. A MPOOYAAZEIZ
H enapkric emavene€epyacia Twv EMavayenOILOTOOIWY
|0TPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY QOTENE! EEQIPETIKG ONUAVTIKO
Briua yia TV mpooTacia TG AoeANEIag TwV acBeviy.

4. ANEMI©OYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
MiBavi aMepyikr avtidpaon.

5. A MPOEIAOMNOIHZEIX
¢ KaBapioTe kal amooTelpoTe ta dpyava mmpwv and Ti¢
XONOEIG Kat HETAEY Twv Xpriogwv o€ aoBeveic yia Ty
anoTEOTH TUXOV SIACTAUPOUKEVNG MONUVONC.

Na xelpiCeoTe Ta ypnotpomnoinpéva kat poAuopéva dpyava
LUE TIPOOTATEUTIKA YAVTIO OUUPWVA HIE TIC TOTIKEC TTONTIKEC
kat Siadikaoiec.

Aéev ouvioTwvTal SIAUHATA AMOCTEIPWONG EV PUXOW.

Oa mpémel va ypnoluomoleital kabaplaTiKo pe OUSETEPO
pH yia Tv anotpor Tuxév SiaBpwong kat KNNGwanc,
MpoTipwvTal vQUUIKA amoppUMAVTIKG.

Oa mpémel va amooTelpvovTal hdvo kaBapd dpyava.

Ol HaKPIEC, OTEVEC OWANVWOELG KAl Ol TUPNEG OTTEG
anarrolv 1blaftepn mpoooxr katd Tn didpkela Tou
kabapiopov.
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Mn xpnoldoToleite 0pUKTEAQIO yia TN Aimavon
TWV OPYAVWV.

Mn XPNOIUOTOLEITE £va aMOOTEIPWHEVO OPYAVO €AV N
OUOKELaoia amooTelpwong éxel UMOOTel (nuid.

Ta dpyava Sev Ba EMeL va xpnoIomolouvTal yia Kapia
AN xprion EKTOC amoé auTh yla Ty omoia mpoopilovTal.

To mpoidv auTtd Pmopei va TEPIEEL VIKEAIO 1/kal XpwHIo
kat Sev Ba MPEMEL val XN OILOTOLETal OE GTOHA e
YWWOoTr aAePYIKR eualobnoia ota pétala auta. Eav
TIaPOUCIAOTEl AMEPYIKT avTibpaon, Swate 0dnyiec oTov
a0Bevr} va oUPBOUNEUTE! évav 1aTPO.

. ANAOOPA ZOBAPQN ZYMBANTQN

Ynueiwon yia Tov xpriotn kat Tov acbevi: Xe mepimwon
00Papol MEPIOTATIKOU HE AUTO TO (ATPOTERVONOYIKS TTPOTOV,
QVOQEPETE TO TTEQICTATIKO OTOV KATAOKEUAOTH Kal TNV
appodia LYEIOVOIKY apxr TNG XWPAg Tou XproTn/acBevolg.

. MEPIOPIZXMENH EITYHZH - MEPIOPIXMOX THX

EYOYNHX THZ ORMCO

Ta Mpoidvta MwholvTal CUUPWVA LE TOUC GPOUG KAl TIC
mpoumofécelg mwAnong e Ormco mou cuvodelouy Ta
Mpoiévta. Emiong, n Ormco dev eubuveTal yia EAATTWHATA
TI0L TTPOKAAOUVTAL 1y TIPOKUTITOUV amé akataMnAn
TomoBétnan, xprion 1 XEIPIoUd omolouSATIOTE E6APTHHATOC
TOU CUOTAKATOC amd Tov enayyehpatia, 18iwg we anmoTéAeoua
N THENONG AUTWV TwV 0dNYLWV 1) aKATAMNAou Kabapiopol
1} oUVTAPNONG EEQPTNHATWV.

8. AITOPPIWH XYZKEY'HX

ATIOPPITITETE TN CUOKEUH CUMPWVA HE TOUG EYXWPIOUG
KQVOVIOHOUG,

OAHTIEZ XPHIHX
* Ta dpyava yia opBodovTikr Bepameia mou kabopiovtal

0€ QUTO TO £YYPAPO TIPEMEL VA XpnolomolouvTal and
a8€e1060TNHEVOUG 0GOVTIATPOUC 0L OTIO{0! £XOUV EKTTAIOEUTEL
0TN XProN TG OWOTAG TEXVIKNAG XEIPIOHOU TWV OpYAVWV.

Oplopéva 6pyava mou €xouv o el8IKEC 08nyieg xpriong
KaAUTITOVTAL O€ EMOKOAOUBEC EVOTNTEC TAPAKETW.
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EPTAAEIO AQAIPEZHE ATKYAIQN SYMETRI CLEAR 866-4025
1. TomoBeTAoTe TIC Olaydveg Tou opydvou Tiow amd Ta mepuyla
OEOIHATWY OTN LAONTIKMA TAEUPA Kal Ta TITepUyIa SEOIUATWY
OTNV MAEUPA TWV OUAWV LE TN OPrVa TOL OPYAVOU £(Te 0TN
paonTikA TAEUPA ite 0TNV MAEUPA TwV OUAWV TOU yKUNOU.

MiéoTe pe Aieg KIVATELS TIC AaBéC Tou opyavou yia va
EUMAKEL KATW O TNV TIEPLOXT] TWV TITEPUYiWY GECIHATWV.

2. Yuveyiote va miéCete Tn AaBr Tou 0pyAvoU yia va EUTAEEETE TN
OprVa Kat va TV TPowBrOETe TIPOG TO EMiBEpa TOU ayKUAIOU.
KaBg n oeriva épxetal o enagr e To S6vTy, Ba amokoMAoel
TO ayKUAIO a6 To 6OvTL ZHMEIQZH: Edv meplotpéyete To
OPYQAVO EVOOW TIAVETE TO AYKUNIO, UTOPEL Vol TIPOKANOE
Suo@opia Tou aoBevoug ri/kal TapapoEeWaon Tou ayKuAou.
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OPTANO AIANOIZHZ SPINTEK 866-4014
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OPTANO AIANOIZHZ/KAEIZIMATOX SPINTEK 866-4016
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MENZA AQAIPEZHZ ATKYAIQON DAMON CLEAR 866-4019

EPTAAEIO AQAIPEZHX MOQMATQN 801-0094

0d8nyia yla TV a@aipean Tou PETATPEPIHOU TTWHATOG

A@aipeon TwHaATog:

. Eloayayete e fmec KIvioeig Ty mpoeoxr Tou k&tw akpou
07O aYKUAIO SIATOUAG 0TNV 6jopn em@avela. Otav 10 GKpo
€PAPHOOTE] N AT MIEPIPEPIKA-YAWOOIKNA TTieon oTn Aar
6a 1o Slatnprioel péoa oto aykOho Satoprig. (Eikdva 1)

Eiova 1 Eiova 2

2. Metakvrote T hapr| Ke ATEC KIVAOELG TTPOG Tr YAWOOIKH
EMPAVELD Yia va Eekvroel n dpdon SIdTunong otn
OUYKOMINON Tou TTOATOG, (Eikova 2) Otav dev aokeital héov
avtiotaon and To MWHA 0TO EPYAAE(O, TOTE N OUYKOAANON TOU
TIWHATOG OTNY OHOPN ETIPAVELQ EXEL OTIAOEL.
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3. METaKIVAOTE e ATIIEC KIVATELS T pyaheio BaButepa mpog
v dnw emavela (Eéva 3) kat dtav alobavPeite avtiotaon,
UETAKIVATTE e ATTIEC KIVAOELG TN AaBr TPo¢ TN YAwaoIkr
emoavela. EmavalaBete autriv T Sladikaoia puéyptva
EEKONOEL APKETE TO TIWA Yia val TO TACETE pe AaBida How
1) AaBida yevikig xpriong. (Eikdva 4). ApaipeoTe To epyaleio

0€ QUTO TO Onpeio.

Eikova 3

4. H ouviotwpevn Sladikaoia agaipeonc mwudtwy givatn
anokdMnon Tou MWUATog epimou oTo 80% Tou UiKOuG Tou
aykuhiou SlaToprg, WOTE To Twpa va eEakohouBei va eivat
TIPOOAPTNHEVO OTNV AW EM@AVELQ.

G

Ekova 4 Ewova 5

Mpoocoyxn: To avaADOIHO AKPO EXEL TIEPIOPIOHEV WPENUN
Siépketa (wric. Otav To XEPIOTEITE yia LEYENO XPOVIKO SIAaTNUa,
Ba mapapopewdel, onwg paivetal otnv Eikdva 5. H cuvéxion
NG XPONG HETA TV apapop@won Oa mpokahéoel

™ Bpavan Tou dxpou. Otav mpokAnBel mapaudpewon,
anmopp{PTe TO GKPO KAl EYKATAOTHOTE VEO.

08nyieg yia TV eykataotacn/a@aipeon Tov Akpou Tou

£pyaleiov apaipeong MWpATWY

Eykatdotaon

1. TomoBetioTe T0 dKPO OE Oxéon pe TN Aapr| Omwe eaivetal
otnv Ekéva 6.

Eikéva 6

2. EpapuooTe Ty mo eapdid meupd Tou aykuhiou SIaTorg
0TO AKPO, EMAVW aroé TN YAwTTIOa ouyKpdTnonc.
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3. KaBug o dkpo Katdmy peTakiveital mpog tn Aafr, To endpevo
@apSUTEPO TUAHA TOU ayKuAou S1aTopr¢ 0To Akpo Ba
EQAPUOOEL OTIC EYKOTIEG OTA TIAAYIQ TURATA TG YAwTTIOAg
ouykpatong. (Eikdéva 7)

SO
»

Eiéva 7

4, TUVex(oTe va LETAKIVELTE TO AKPO TTPOG TN APr éXPL TO TTiow
TUAHa va TECEL EMAVw amd To Tow PéPOC TG yAwTTidag
ouykpaTtNong, acpahiovtag To dkpo otn Béon Tou. (Eikdva 8)

(G

Eikéva 8

Agaipgon
1. AvaonKWwoTe TO TTow PEPOG TOU AKPOU WéXPL Va
anopakpuvBei amd t yAwttida ouykpatnong. (Eikéva 9)

2. TpaPn&te 1 wBAOTE T AKPO TPOG Ta EUMPAC LéxPL va Byel
and m Aapn.

Eiova 9

OAHTIEZ EMANEMNEZEPTAZIAZ T1A
EMANAXPHZIMOIMOIHZIMA OPTANA

lla OUOKEUEC TToU armaitouv kaBaplopo, amoAUpavon Kat
QMOOTEIPWON TPV ATT6 TNV APXIKT XProN /KAl UETE and
Kk&Be xprion. Eivat euBuvn Tou xprjotn va e€acpahioel dtin
eMaveneEepyaoia TG GUOKEUNG EMMTUYXAVETAL e TNV EKTEAEON
emkupwpévnc Sladikaoiac emaveneéepyaciac. Kata kavdva
anarteital n emkUPWOon Kal N TakTIKrA apakolouBnon g
SladIkaoiag OTIC EyKATAOTACELC TOU XPrOTN, OTWC Kal N
owvTrENON Tou EEOMAIOHOU Kal N EKMaiBEVON TOU TTPOCWTTIKOU
mou efvat umevBuvo yia Ty ektéAeon T Sladikaoiac.

1. Meprypagn TG GUCKEVNG

H Ormco kataokeudlel pia peyaAn moikihia opBodovTikiv
0pYavwv. AUTEC 0L 08NYIEC I0XUOLV HOVO YIa TIC TAPAKATW
OIKOYEVELEG OPYAVWV:

o [lévoec

* Komtripec
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‘Opyava Slapdpewong OxALATOS, EApHOYAG Kat Aelavong
SakTuNwv

Epyaheia tomobétnong aykuliwv

Tolmideg

KaBpéntec otopatog

E€aptipata kaBodrynong mpoodéoewv
Naideg

Anoéeatpa

KatoaBidia

Ta mapakdtw dpyava e€alpotval amod auTeG TIG 0dnyiec:
* Opyava oelpdc mpolovTwy UPNAAC moIdTNTAC
* 801-0000 Metpntric SeikTn TOMOBETNONG QyKLAWY
* 601-0007 ApBpwtd katoaPidt VectorTAS

2. Mepropiopoi mou agopoulv Tnv emavene§epyacia

H emavahapBavopevn emavenetepyacia éxel eAaxioTn emidpacn
0e auTd Ta 6pyava. H Aén tng Sidipkeac (wric kaBopiletat

anoé omTKoUG Kal AEToUpYIKOUG eENyXoUG yia ¢Bopd, {nid,
S18Bpwon, Bpavon, XaAapéq 1 OPIKTEC apBPWOELS, EGPaUEV
euBuypapuiopéves apBpwoelg 1y pBappéves hemidec. O xpriotng
elval uTEVBUVOC yial TV EMBEENCN TOL OPYAVOU TPV amd
KG6e xprion.

3. 08nyieg emaveneepyaaiag
3.1. Inpeio xpong
AQalpéaTe TV évtovn Bpopid pe VPacHa/XapTi Hiag xprong.
Mnv agrioete Tn Bpojid kat Ta umoAeippata va Eepabolv
TAvW GTO GEYAvO.

3.2. ®UAagn Kat petagopd
MeTagépeTe To (ta) 6pyavo(a) O LI TIEPLOKT] TTOU EXEL CAPWE
emonpavBel we meployry amoAvpavonc.

3.3. Npogtolpacia

1. AQaipéoTe TIC évToveg akaBapoieg amod TIG OUOKEVES
AUEOWE LETA TNV EQAPHOYN, HE Lahakr) BovpToa (Uéoa oe
2 (HPEG TO TTOAD).

2. Tl 6pyava Le OTPOWE(C, avoi€Te Kal KAEIOTE ToV OTPOPEN
TOUNAXIOTOV 5 OPEG LE TO OpYavo UBUBIOUEVOD OE
ev(UUIKO KaBapIOTIKO.

3.Tia 6pyava pe TUPAEG ot (omég mou Sev SiEpyovTat
nApwG amd To GPYavo), EKTAUVETE TIG OTIEC e GUPLYYa
Kat eVCUHIKO KaBapIOTIKO.
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3.4. KaBapiopdg kat amoAUpavon (3 pébodot)
3.4.1. KaBapiopog: Mn autdparog (pe umeprixoug)
Kal amoAUpavon
. Kéw amo (eotd, TpexoUpevo, MAOILO VEPO
Beppokpaociag 30 °C- 40 °C (85 °F - 104 °F),
XPNOotpomoIioTe pia BovpToa opyavwy yia va
kaBapioete pnyavikd to dpyavo, Léxpt va apaipeboiv
O\ec ol opatéc akabapoiec. BeBatwbeite oT1 6Aot oL
OTPOQEIC 1Y ot apBpwaelg Sev Exouv akabapoieg. Mn
XPNOIHOMOIOETE LETAMIKES BOUPTOEG i BOUPTOEG
and CUPHATIVO PO

[}

. ZeNMNOVETE KATW amo (£0TO TPEXOUHEVO, TIOOIHO VEPD
Beppokpaociag 30 °C-40 °C (85 °F - 104 °F) yia 1 Aemrto.

3. TOMOBETIOTE TO OPYAVO HE TIC OlAYOVEC AVOIKTEG OE
OUOKEUN KaBapIopoU UE UTTEPHXOUC TANPWHEVN e
ev{UUIKO kaBaploTIkG Slalupa pe oudétepo pH yia
000 ¥POVO OLVIOTATAL MO TOV KATAOKEUAOTH TOU
ev(UIKOU KaBapIoTikou SIoNUMATOC, (ZuvioTdTal T
Empower™ tn¢ Metrex Research.)

4. Metd TV 0MoKApwon Tou KUKAOU, palpEOTE OUECWE
Ta dpyava kat EEMUVETE GXONAOTIKG, YIa TOUAAKIOTOV
30 SeUTEPONENTA, LUE ATECTAYHEVO 1) ATIOVIOEVO VEPD
Y10 VO aQQAIPECETE TA UMOAE(UUATA AMOPUMAVTIKOU
amno 1o 6pyavo.

5. EuBubiote to 6pyavo oe amolupavtikd StaAupa
Y10l TOV OUVIOTWHEVO XpOVO EUBATTIONG TOu
anohupavtikoU. (Xuviotdtat to CaviCide™ tng
Metrex Research.) Ot ouokeuég Sev Ba mpémet va
€pyovTal o€ EMaEn PETa Toug.

6. EKMAUVETE TO OPYaVO OXONAOTIKA HE ATECTAYHEVO T
QIOVIOKEVO VEPD VI VA AQAIPECETE TA UTIOAEIHATA
TOU AnoAUAVTIKOU, yia TouAdyloTov 30 SeutepolenTa.

7. STEYVWOTE TO OPYAVO Kall TUXOV OTPOYEIC 1 apBp0OELC
OXONAOTIKA HE PINTPAPIOHEVO, TIETIECUEVO AEPQ 1)
kabapr| OTeyvr| METOETA TPV Ao TNV AMooTE(PWon.

3.4.2. KaBapiopog: Mn autépartog kat amoAupavon

. Katw amd (eatd, TpeoUpevo, TOGILO VEPO
Bepuokpaciag 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F),
XPNOILOMOIOTE pia BoUpToa 0pyavwy yia va
kaBapioete pnyavikd to dpyavo, Uéxpt va agaipeboiv
OAeC ot opatég akabapoiec. BeBaiwBeite Tt dhot ot
OTPOQEIC 1Y ol apBpwaelg Sev Exouv akabapaoieg. Mn
XPNOILOTOIOETE LETAMIKES BOUPTOES 1} BOUPTOEG
and CUPHATIVO LML

N

. ZeNM\OVETE KATW amo (£0TO TPEXOUUEVO, TIOOIHO VEPD
Beppokpaciag 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F) yia 1 Aemo.

3. TomoBet\oTe T0 Opyavo o€ évav HioKo yia dn
QAUTOUATO KABAPIOHO LE TIC GlaYOVES QVOIKTEG,
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4. EpRartiote o dpyavo ot ev(UpIKO kaBaploTIKO
Siéhupa pe 0udETEPO pH yia 600 ¥PGVO CuVIoTATAL
and Tov KATaoKELaoTH Tou ev(UHIKOU kaBaploTikoU
Slahvpartog.

5. AprioTe Ta dpyava KANUHHEVA He TO KaBaploTiko
SlaAupa. XpnOILOTOINOTE [ia foUpToa 0pyavwy
VIO UNXOVIKO KaBaplopd katw arnd tn otdoun
ToU SIGAYHATOC Y10 VAl 0palPETETE GAQ Ta 0pATA
UMONE{UpaTa TTou mopei va amopévouy. Beaiwbeite
OTL OAEG Ol APBPWOELS KAl Ol OTPOPEIC eV oLV
akaBapoiec. Mn xpnolomoloeTe HETOMIKES BOUPTOES
1 BOUPTOEC OO GUPHATIVO LOMNL

6. AQQIPEDTE APEOWC T OPYAVA Kall EEMUVETE
OXONAOTIKG, Yia TOLAAKIoTOV 30 GeUTEPONETTA, [E
QMEOTAYHEVO 1) ATTIOVIOUEVO VEPD VIO VA QPAIPETETE T
UTTOAE[UUATA AmOPPUTIAVTIKOY amd To pyavo.

7. Eppubiote o 6pyavo g amoAupavTko Sldhupa
Y10l TOV GUVIOTWHEVO XpOVO EUBATTIONG TOu
anohupavTikoU. (Xuviotdral to CaviCide™ tng
Metrex Research) Ot cuokeuéc Sev Ba mpémel va
£pyovTal o€ EMaQn PETAEL TOUG,

8. EKm\UVeTE To pyavo OYOAQOTIKA LE AMEOTAYHEVO )
QMOVIOUEVO VEPO YIa VA GQAIPETETE Ta UMOAElaTa
TOU AMOAUHAVTIKOU, yia TouAdyloTov 30 SeutepoAenTa.

9. LTEYVWOTE TO HPYavo Kal TUXOV OTPOWE(C I} apBpWOElS
OXONAOTIKA HE GINTPAPIOHEVO, TIETIECUEVO QEPQ T
kaBapr) oteyvi metoéta.

3.4.3. KaBapiopog: Autopatog Kat e§0mAiopog
amoAUpavong:

Movada Bepuikr¢ amoAvpavong (ZUoKeur
TAUONG-OMONILAVONG)

JuvVIoTWHEVo amoppunavTikd: Empower™ tng
Metrex Research

JUVIOTWWEVO anmohupavTiko: CaviCide™ g
Metrex Research

1. TomOBETAGTE TIC GUOKEVES 0TN Hovada BepUIKAG
anoAUpavong, eeovTiCovtag va pnv épxovtal T
Opyava o€ EMAQH LETAEY TOUG.

2. ZeKIVAOTE TOV KUKAO.

3. AQQIPEOTE TIC CUOKEUEC amd T HovAda BEPUIKAG
anoAUpavong (CUOKeUT TTAUONC-AITOAUHAVONC) HETA
TO TENOG TOU KUKAOU.

3.5. Zuvtiipnon

WYekAoTe To OPYaVo e NITAVTIKO CUHQWVA HE TIC
OLVIOTWEVEG 0ONYIEC TOU KATAOKELAOTH. (ZLVIOTATAl TO
onpét MetriLube™ tng Metrex Research.)
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3.5.1. EmBewpnon kai SoKIpEéG AerToupyiag
EmBewpr|oTe omTikd 1o 6pyavo yia (npiég kat @Bopa.
AVoi€Te Kal KAEIOTE TIC AaREG yia va eAéyEeTe T
Suokapia 1y 1o Sidkevo Twv apBpwoewv. AlakOPTE T
XPrion 6owv opyavwy eppaviCouv evaeeic oparuévng
€UBUYPAUIONG, XAAAPWY APBPWOEWY, COIKTOV
apBpwaoewy, eBappévwy Aemidwy, omacpévwy dkpwv

1y SlaBpwonc.

3.6. Amooteipwon (2 pédodol)
3.6.1. Amooteipwon: AuTOKAUOTO
TomoBetroTe T0 OPyavo Ot BriKn eyKeKPIéVN amd
Tov Opyaviopo Tpogiuwy kal Gappdkwy twv H.IA.
(FDA) yl0 armooTeipwon He aTpo Kal ArmooTEIPWOTE TO
XPNOIHOTOWVTAC E{TE KAAOATOTIOINMEVO KEVO EfTE
EKTOMION péow BaputnTag Kal Wi armd TG MapakdTw
Beppokpaciec kat xpovoug ékBeonc:

¢ AUTOKAUOTO KAAOHATOTIOINHEVOU KEVOU

o 132°C/134°C(270°F / 273 °F) yia 4 hemtd kat
TOLAAKIOTOV 20 NETTTA XPOVO GTEYVWHATOG

o 121 °C (250 °F) yia 20 Aemmtd kal ToUAGxIoToV
20 AemTa XpVOo OTEYWWUATOG

¢ AUTOKQUOTO EKTOTIONG HEOW BapuTtntag

o 132°C/134°C(270°F / 273 °F) yia 5 AemTd kat
TOLAAKIOTOV 20 NETTTA XPOVO GTEYVWHATOG

o 121 °C (250 °F) yia 20 Aemmtd kal ToAayIoToV
20 AeTTTa XPOVO GTEYVWHATOG,

3.6.2. Anooteipwon: =npn Beppotnta

TomoBetroTe 10 6pyavo ot eninedn Béon oe PAPLa HE TIC
olaydveg avoIKTEC (Unv TomobeTeite To dpyavo oe Brikn).
ATIOQUYETE TNV EMAQH) TWV 0PYAVWY LETAEY TOUG Kal
QMOOTEIPWOTE CUUPWVA LIE TNV TAPAKATW Beppokpacia
Kkal Tov apakdtw xpdvo EkBeong:

¢ =npr Beppotnta
o 190 °C (375 °F) yia 20 Aemmtd

3.7. Amobrikevon

Ta amooTelpwpéva dpyava mou éxouv TonoBetnBel oe Brikeg
Ba mpénet va amoBnkevovtal og kaBapo, oTeyvo mepIBAAOV
Xwpic okovn. H atelpdtnTa pmopei va Statnenbei povo edv ta
6pyava mapapeivouy otn Brkn.
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Magyar (Hungarian)

1. LEIRAS
Az Ormco a fogszabalyozo készilékek felhelyezésére,
véagasara, hajlitdsara és eltédvolitasara szolgdlé fogszabalyzasi
miszerek széles valasztékat kindlja. A mUszerek jellemzéen
krémmal bevont rozsdamentes acélbol készilnek, amely
korrdzitéllo, és ellendll a széraz hének. Egyes miszerek
tUkorszer( kidolgozasura vannak csiszolva és polirozva,
masok krémmal polirozottak és az 6sszes konturjuk siméra
van lekerekitve a paciens kényelme és biztonsaga érdekében.
A mszerek a kdvetkezékre szolgalnak: szegélyek alakitésa,
belltetése és tikorpolirozasa; kengyelek felszerelése; ives
drétok behelyezése a kengyelekbe, illetve eltévolitasa a
kengyelekbdl; elkotések manipuldldsa; fogdszati allapotok
feltdrésa és diagnosztizalasa.

2. HASZNALATI JAVALLATOK
A fogszabalyzasi mUszer egy kézi eszkdz, amely a fogazat-
rendellenesség kezelése soran az dltaldnos fogszabalyzasi
eljaras kulonféle feladatainak elvégzésére szolgal. A
fogazat-rendellenesség a fogak tokéletlen elhelyezkedése
az éllkapocs zért dllapotaban.

3. AOVINTEZKEDESEK
A tobbszor hasznélatos orvosi eszkdzok megfeleld felujitdsa
kritikusan fontos lépés a paciens biztonsaganak védelme
tekintetében.

4. NEMKIVANATOS REAKCIOK
Lehetséges allergias reakcio.

5. A FIGYELMEZTETESEK

Az egyes pacienseken torténé hasznalat el6tt és a
pacienseken torténd hasznélatok kézott tisztitsa meg
és sterilizalja a mUszereket a keresztszennyezédés
megelézése érdekében.

A haszndlt és szennyezddott mUszereket véddkeszty(vel
manipuldlja a helyi irdnyelveknek és eljarasoknak
megfeleléen.

Hideg sterilizaldsi megoldasok alkalmazasa nem ajanlott.

Akorrézio és a foltok kialakulasanak megel6zése érdekében
semleges kémhatdsu tisztitdszert kell hasznalni. Lehetéség
szerint enzimatikus tisztitdszert vélasszon.

Csak tiszta mUszereket szabad sterilizaIni.

A hosszu, keskeny csatorndk és a vakfuratok tisztitédsa
kulonleges figyelmet igényel.

Tilos svanyi olajat haszndlni a miszerek kenéséhez.

Ha egy sterilizalt mUszer sterilitést biztosité csomagolasa
megsérlt, tilos felhasznalni a muszert.
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¢ Amszereket nem szabad a rendeltetéstktd| eltéré
célra hasznaini.

Ez a termék nikkelt és/vagy kromot tartalmazhat, és a
terméket nem szabad olyan egyéneknél alkalmazni,
akiknélismert az allergids érzékenység az emlitett
fémekre. Allergids reakcio jelentkezése esetén utasitsa
a pacienst, hogy forduljon orvoshoz.

6. SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE
A felhaszndlonak és a paciensnek szo16 felhivés: Ha ezzel
az orvosi eszkdzzel kapcsolatos sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyértonak és az illetékes
egészségligyi hatdsagnak a felhaszndlé/paciens orszagaban.

7. KORLATOZOTT SZAVATOSSAG - AZ ORMCO
ANYAGI FELELOSSEGENEK KORLATOZASA
Az értékesftett Termékekre az Ormco vallalatnak a
Termékekhez mellékelt Ertékesitési feltételei és kikotései
vonatkoznak. Ezenkivill az Ormco nem véllal felel6sséget
a kovetkezdk dltal okozott vagy a kdvetkez6kbél fakado
hibakért: a rendszer barmely alkatrészének az orvos
altali nem megfelelé elhelyezése, alkalmazasa vagy
kezelése, kuléndsen a jelen utasitasok be nem tartdsdbdl,
illetve az alkatrészek nem megfeleld tisztitdsabol vagy
karbantartasabol adoddan.

8. AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Az eszkozt a helyi szabélyozasnak megfeleléen
artalmatlanftsa.

HASZNALATI UTASITAS

* Ajelen dokumentumban ismertetett, fogszabélyzo
kezeléshez szolgdld mUszereket kizérolag engedéllyel
rendelkezd fogorvosok hasznalhatjak, akik megfelelé
képzésben részesiltek a mszerek hasznélatainak
helyes technikairdl.

« Bizonyos miszereket, amelyekre specifikusabb hasznalati
utasitds vonatkozik, a kovetkezd szakaszok ismertetnek.
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SYMETRI CLEAR LEVALASZTO SZERSZAM 866-4025

1. Helyezze a mUszer fogopofait a régéfelileti és az inyfeltleti
lekotdszamyak mogé, dgy, hogy a miszer ék alaku része a
kengyelnek vagy a ragéfellleti, vagy az inyfeltleti oldalan
legyen. Finoman nyomja 6ssze a mUszer szérait a lekdtészarny
alatti tertletet megfogva.

2. Folytassa a mUszer szdrainak dsszenyomasat, hogy az ék alaku
rész beakadjon, majd tolja eldre a kengyel parnézatanak
irdnyaba. Amikor az ék alaku rész hozzaér a foghoz, levalasztja
a kengyelt a fogrél. MEGJEGYZES: Ha a mszert a kengyel
fogésa kézben csavarja meg, az kényelmetlenség-érzetet
kelthet a paciensben, és/vagy a kengyel deformélédhat.
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SPINTEK NYITOMUSZER 866-4014
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SPINTEK NYITO/ZARO MUSZER 866-4016
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DAMON CLEAR LEVALASZTOFOGO 866-4019

TALPELTAVOLITO SZERSZAM 801-0094

Az atalakithato talp eltavolitasara vonatkozo utasitasok

Atalp eltavolitasa:

1. Finoman illessze a hegy also kidllo részét a kozépsé nyilasba.
Amikor a hegy a helyére keriilt, a szarra kifejtett distolingualis
nyomas segitségével a nyflasban tarthatd a hegy. (1. dbra)

1. 4bra 2. 4bra

2. Finoman mozditsa a szarat lingualis irdnyba a talp rogzitésére
irdnyuld nyirési mdvelet megkezdéséhez. (2. dbra) Amikor az
eszkéz mozgatdsaval szembeni ellendllds a talpnal megszdnik,
a talp rogzitése kozépen kioldddik.
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3. Finoman mozgassa tovabb a szerszdmot disztalis iranyba
(3. dbra), és amikor ellenéllés jelentkezik, finoman mozditsa a
szarat lingualis irdnyba. Addig ismételje ezt az eljérast, amig a
talp kelléen le nem vélik ahhoz, hogy How fogdval vagy fogd
célszerszammal meg lehessen fogni. (4. dbra). Ekkor tavolitsa

el a szerszémot.

3.4bra

4. Atalpat ajanlott Ugy eltavolitani, hogy a nyilds hosszanak kb.
80%-an levélasztja a talpat; ekkor disztalisan még tovabbra is
régzitve marad.

4.4bra g

Figyelem: Az egyszer hasznélatos hegy tizemi élettartama
korlatozott; ha tul sokat hasznalja, az 5. dbran lathaté médon
deformélédik. Ha a deformalodast kovetden is folytatja a
hasznalatat, akkor a hegy letorik. Deformalddas jelentkezése
esetén dobja ki a hegyet, és szereljen fel Ujat.

A talpeltavolit6 szerszam hegyének felszerelési/eltavolitasi
utasitasa

Felszerelés

1. A hegyet a 6. dbran ldthatd modon poziciondlja a szarhoz képest.

2. lllessze a nyilas legszélesebb részét a megtartopecekre.
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3. Amikor a hegyet ezutén a szar felé mozgatja, a hegy nyilasdnak
kovetkezd legszélesebb része a megtartépecek oldalain lévé
hornyokba illeszkedik. (7. 4bra)

SO
»

7.é4bra

4. Folytassa a hegy mozgatdsét a szér irdnyaba, egészen addig,
amig a hatsd rész a megtartopecek hatsd részére nem csapd-
dik, a helyén rogzitve a hegyet. (8. dbra)

(G

8.3bra

Eltavolitas
1. Emelje fel a hegy hatso részét annyira, hogy elvéljon a
megtartopecektdl. (9. dbra)

2. Hlzza vagy nyomija elére a hegyet egészen addig, amig le
nem vdlik a szarrol.

9.4bra

FELUJITASI UTASITASOK TOBBSZOR

HASZNALATOS MUSZEREKRE

Azokndl az eszkozoknél, amelyek tisztitast, fertotlenitést és
sterilizélast igényelnek az els alkalmazas elétt, valamint minden
egyes alkalmazas utan. A felhasznélé feladata gondoskodni arrol,
hogy az eszkéz feltjitasa validdlt feljitasi eljarassal torténjen. A
szokdsos modon szlikség van validalasra és az eljarés rutinszer(
monitorozasara a felhasznald létesitményében, beleértve a
felszerelés karbantartasat és eljras végrehajtasaért felelds
személyzet képzéset.

1. Az eszkoz leirasa

Az Ormco fogszabalyozashoz szolgald miszerek
széles valasztékat gyartja. A jelen utasitds a kovetkezd
mszercsalddokra vonatkozik:

* Fogok
« Vagok
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Szegélyek alakitaséra, beltetésére és tikorpolirozasara
sz0lgéld mUszerek

Kengyelelhelyezé szerszémok

* Csiptetdk

Széjtukrok

Elkotésiranyitok
o Csipeszek
 Fogké-eltavolitok
* Csavarhuzok

A kovetkezé mszerekre nem vonatkozik a jelen utasitas:
* Prémium termékvonalba tartozé miszerek
* 801-0000 Kengyelelhelyezés markeres méréeszkdze
* 601-0007 VectorTAS moduldris behajtd

2. A felujitassal kapcsolatos korlatozasok

A tobbszori feldjitds minimélis hatassal vannak ezekre a
mszerekre. Az Gizemi élettartam vége a kopast, karosodast,
korrézidt, torést, laza, illetve szoros illesztéseket, rosszul
beigazitott illesztéseket, illetve kicsorbult pengéket ellenérzé
szemrevételezéssel és mikodésteszttel hatarozhatd meg.

A felhasznélé felels a miszer ellenérzéséért minden egyes
hasznélat el6tt.

3. Felujitasra vonatkozé utasitasok
3.1. Az alkalmazas helyén
Eldobhato torlékendével/papirtoriével tavolitsa el a
szennyezédés nagy részét. Ne hagyja, hogy szennyezédés
és tormelék széradjon az eszkézre.

3.2. Osszegy(ijtés és szallitas
Helyezze a mUszer(eke)t jol lathatdan megjelolt
dekontamindcios teriletre.

3.3. El6készités

1. Puha kefe segitségével tévolitsa el a durva
szennyezédéseket az eszkdzrél kozvetlendl az alkalmazés
utén (legfeljebb 2 6ran beldl).

2. Forgopantos muszerek esetében nyissa ki és csukja 6ssze
a forgopantot legaldbb 6tszor Ugy, hogy kozben a miiszer
enzimes tisztitoszerbe merdl.

3.Vakfuratokkal (vagyis a miszeren nem teljesen &téré
furatokkal) rendelkezé mUszereken fecskendd segitségével
oblitse ki a furatokat enzimes tisztitdszerrel.
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3.4.Tisztitas és fertStlenités (3 modszer)
3.4.1. Tisztitas: Manualis (ultrahangos) tisztitas
és fertotlenités
.30-40 °C (85-104 °F) hémérséklet( folyd ivdvizzel és
mszertisztitd kefével mechanikusan tisztitsa meg a
muszert, és tavolitsa el az 6sszes lathatd szennyez6dést.
Gy6z6djon meg réla, hogy a forgdpéantok és illesztések
szennyezédésmentesek-e. Ne hasznaljon fém- vagy
acélgyapot kefét.

2.30-40 °C (85-104 °F) hémérséklet( folyd ivovizzel
oblitse 1 percig.

3. Afogdpofékat nyitott helyzetbe dllitva helyezze
a mUszert semleges kémhatésu enzimatikus
tisztitdszeroldattal toltott ultrahangos
tisztitoberendezésbe az enzimatikus tisztitdszeroldat
gyartdja ltal javasolt ideig. (A Metrex Research ltal
gyartott Empower™ haszndlata ajanlott.)

4. A ciklus befejezése utdn a tisztitdszer maradékanak
eltdvolitdsa érdekében azonnal tavolitsa el a
muszereket, és legaldbb 30 méasodpercig alaposan
oblitse azokat desztillalt vagy ionmentes vizzel.

5. Meritse a muszert fertétlenitéoldatba a fertétlenitére
javasolt dztatasi ideig. (A Metrex Research éltal gyartott
CaviCide™ ajanlott.) Az eszkdzok nem érintkezhetnek
egyméssal.

6. Afertétlenitészer maradékanak eltdvolitasa érdekében
legaldbb 30 masodpercig alaposan 6blitse a
mszereket desztillalt vagy ionmentes vizzel.

7. Sterilizalas elétt sz(rt sdritett leveg6vel vagy tiszta
szdraz torl6kenddvel széritsa meg a miszert és az
Gsszes forgopantot vagy illesztést.

3.4.2. Tisztitas: Kézi tisztitas és fertGtlenités

.30-40 °C (85-104 °F) hémérsékletl folyd ivovizzel és
miszertisztitd kefével mechanikusan tisztitsa meg a
mszert, és tavolitsa el az Osszes lathatd szennyez6dést.
Gy6z6djon meg réla, hogy a forgépantok és illesztések
szennyezédésmentesek-e. Ne hasznaljon fém- vagy
acélgyapot kefét.

2.30-40 °C (85-104 °F) hémérséklet( folyd ivovizzel
oblitse 1 percig.

3. Helyezze a miszert nyitott fogdpofékkal talcra
a manudlis tisztitashoz.

4. Meritse a miszert semleges kémhatdsu enzimatikus
tisztitdszeroldatba az enzimatikus tisztitoszeroldat
gyartoja altal javasolt ideig.
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5. Hagyja a miszereket a tisztitéoldatba meritve.
Mszertisztitd kefével, a tisztitooldat felszine alatt
végzett mechanikus tisztitassal tavolitsa el az
0Osszes lathato szennyezédésmaradékot. Gy6zddjon
meg rola, hogy az illesztések és forgopantok
szennyezédésmentesek-e. Ne hasznaljon fém- vagy
acélgyapot kefét.

6. A tisztitdszer maradékénak eltévolitdsa érdekében
azonnal tavolitsa el a mUszereket, és legalabb
30 mésodpercig alaposan 6blitse azokat desztilllt
vagy ionmentes vizzel.

7. Meritse a mUszert fertGtlenitéoldatba a fertétlenitére
javasolt dztatdsi ideig. (A Metrex Research éltal gyartott
CaviCide™ ajanlott.) Az eszkdzok nem érintkezhetnek
egymédssal.

8. Afertétlenitészer maradékanak eltavolitasa érdekében
legaldbb 30 mésodpercig alaposan 6blitse a
miszereket desztillalt vagy ionmentes vizzel.

9. Sz(rt sritett levegdvel vagy tiszta széraz torlékendével
szartsa meg a muszert és az 6sszes forgdpantot vagy
illesztést.

3.4.3. Tisztitas: Automata tisztito- és
fertétlenitéberendezés:

Termikus fertétlenitéegység

(moso-fertdtlenité berendezés)

Ajdnlott tisztitoszer: A Metrex Research dltal
gyartott Empower™

Ajénlott fertétlenitészer: A Metrex Research éltal
gyartott CaviCide™

1. Helyezze az eszkézoket a termikus
fertStlenitéegységbe, Ugyelve arra, hogy a
mszerek ne érintkezzenek egymassal.

2.Inditsa el a ciklust.

3. Aciklus befejez6dése utan tavolitsa el az eszkézoket
a termikus fertétlenitéegységbdl (moso-fertétlenitd
berendezésbdl).

3.5. Karbantartas

Permetezzen kendanyagot a mUszerre a gyértd ajanlott
utasitasait kovetve. (A Metrex Research dltal gydrtott
MetriLube™ spray ajanlott.)

3.5.1. Ellendrzés és a mlikodés kiprobalasa
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy van-e kérosodas
vagy kopds a muszeren. Nyissa ki és zérja 6ssze a szarakat
az illesztések merevségének vagy jatékanak ellendrzése
érdekében. Ne haszndljon tovdbb olyan miszert, amely
rossz beigazitas, laza illesztés, merev illesztés, csorba
penge, letdrt hegy vagy korrézié jelét mutatja.
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3.6. Sterilizalas (2 modszer)
3.6.1. Sterilizalas: Autoklavozas
Helyezze a mUszert az FDA éltal g6zsterilizélasra
jovahagyott tasakba, és sterilizélja vagy frakcionalt
vakuumos, vagy gravitaciés modszerrel, valamelyik aldbbi
behatasi hémérsékletet és idot hasznalva:

« Frakciondlt vakuumos autokldv
o 132°C-on/134°C-on (270 °F/273 °F), négy percen
at, legaldbb 20 perc szaritési idével
o 121 °C-on (250 °F), 20 percen at, legaldbb 20 perc
szarftasi idével
* Gravitacios autoklav
o 132°C-on/134°C-on (270 °F/273 °F), 6t percen &t,
legaldbb 20 perc széritasi idével
o 121 °C-on (250 °F), 20 percen &t, legalabb 20 perc
szarftasi idével
3.6.2. Sterilizalas: Szaraz hé
Helyezze a mUszert vizszintes helyzetben a racsra,
nyitott fogdpofakkal (ne helyezze a miszert tasakba).
Ne hagyja, hogy a mszerek egyméshoz érjenek, és a
kovetkezd behatasi hémérsékletek és idék alkalmazésaval
sterilizélja Sket:
¢ Szdrazhd
° 190 °C (375 °F) 20 percen &t
3.7.Tarolas
A sterilizalt, tasakban elhelyezett mUszereket tiszta, szaraz és

pormentes kornyezetben kell térolni. A sterilitds csak akkor
tarthaté fenn, ha a muszerek tasakban maradnak.
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[slenska (Icelandic)

1. LYSING
Ormco bydur upp & Urval tannréttingateaekja sem eru notud
til ad skera, beygja og flarleegja tannréttingabtinad. Teekin eru
yfirleitt buin til ar kromhadudu, rydfriu, stali sem teerist ekki
0g sem polir purran hita. Sum teeki eru pussud pannig ad
pau verda med spegil-aferd & medan énnur eru krompussud
pannig ad 6l horn eru gerd vl og mjuk til ad tryggja
paegindi og 6ryggi sjuklings. Notkunarmaoguleikar eru formun,
fsetning, fragangur teygja; ad setja upp tannréttingateina;
flarleegja eda/og setja bogavir  teina; ad breyta bindingum;
og til ad kanna og greina 4stand tanna.

2. NOTKUNARLEIDBEININGAR
Tannréttingataeki er taeki sem haldid er 4 med hondunum sem
abent er til pess ad framkvaema mismunandi verk vio almennar
tannréttingar vid medferd a bitskekkju. Bitskekkja er pegar
tennurnar eru ekki rétt stadsettar, pegar kjélkar eru saman.

3. AVARUDARREGLUR
Rétt endurvinnsla a endurnytanlegum laekningataekjum er
gridarlega mikilvaegt skref f ad tryggja 6ryggi sjuklings.

4. AUKAVERKANIR
Maoguleg ofnaemisvidbrogd

5. AVIDVARANIR
Hreinsa skal og saefa verkfaerin fyrir notkun og & milli notkunar
hja sjuklingum til ad koma f veg fyrir krossmengun.

Medhondla skal notud og mengud verkfeeri med hénskum
f samraemi vid reglur og verkferla & hverjum stad.

Ekki er maelt med lausnum til kaldrar sefingar.

Hreinsiefni med hlutlaust syrustig skal notad til ad fyrirbyggja
taeringu og blettamyndun. Helst skal nota hreinsiefni og
sapur sem byggja & ensimum.

Einungis ma seefa hrein verkfeeri.

begar notadar eru langar mjéar slongur eda blindar holur
parf sérstaklega ad fara varlega vegna hreinsunar.

Ekki skal nota oliuefni eda oliusmurefni til ad smyrja
verkferin.

Ekki skal nota seeft verkfeeri ef pakkningarnar hafa verid
opnadar, eda sefing sett i haettu.

Verkfeerin skal ekki nota til annarrar notkunar en er dbent.

Pessi vara getur innihaldid nikkel og/eda krém, og hana
skal ekki nota hjd sjuklingum sem eru med pekkt ofnaemi
fyrir pessum malmum. Ef ofnaemisvidbrogd koma fram,
skal visa sjuklingi beint til laeknis.
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6. AD TILKYNNA ALVARLEG TILFELLI
Notenda- og sjuklingatilkynning: Tillkynna skal alvarleg tilvik
sem varda petta laekningataeki til framleidanda og par til
beerra heilbrigdisyfirvalda f landi notanda/sjuklings.

7. TAKMORKUD ABYRGD - TAKMORKUN
A BOTAABYRGD ORMCO
Vorurnar eru seldar med fyrirvara um séluskilméla og skilyrdi
Ormco, sem fylgja vorunum. bar ad auki er Ormco ekki abyrgt
fyrir géllum af véldum eda vegna évideigandi stadsetningar,
notkunar eda medhondlunar & einhverjum verkfaerum eda
hluta peirra f kerfinu af sérfraedingi, sérstaklega ef pessum
leidbeiningum var ekki fylgt eda vegna pess ad vidhald og
prif & verkfeerum var ekki framkveemt med réttum heetti.

8. FORGUN BUNAPAR
Fargid bunadi i samraemi vid 16g og reglur.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

 Teekitil tannréttinga sem skilgreind eru  pessu skjali eiga
einungis ad vera notud af 16ggiltum tannleeknum sem hafa
verid pjalfadir til ad nota pau & réttan hatt.

« Viss teeki sem eru med enn nékvaemari leidbeiningar eru til
umfiollunar i koflunum hér ad nedan.

SYMETRI CLEAR DEBONDING TOOL 866-4025

1. Settu kjalka taekisins & bakvid samskila og géma festingarnar
fyrir teinana med odd verkfeerisins 6drum meginn vid teinana.
Yttu handféngum teekisins mjuklega saman til ad gripa um
festingar teinanna sem eru festar vid gém og samskila.
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2. Haldu &fram ad halda um handfongin til ad taka utan um
oddinn og feera hann ad teinunum. Pegar brinin/oddurinn naer
snertingu vid tonnina, pa togar hann teininn af tdnnunum. ATH:
Ad sntia verkfeerinu um leid og tekid er utan um teinana getur
valdid épaegindum hjd sjuklingi og/eda aflégun & teinunum.

SPINTEK OPENING INSTRUMENT 866-4014
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SPINTEK OPENING/CLOSING INSTRUMENT 866-4016
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DAMON CLEAR DEBONDING PLIER 866-4019

CAP REMOVAL TOOL 801-0094

Leidbeiningar til ad fjarlaegja breytanlegt lok

Ad flarleegja lok:

1. Setjid laegri enda varlega inn f midju raufarinnar. Pegar endinn
er ordinn fastur, skal beita mjuklega i fjarleegd tungubrodds
prystingi & handfangid til ad halda endanum &fram f raufinni.
(Skyringarmynd 1)

Skyringamynd 1 Skyringamynd 2

2.Varlega skal feera handfangid f att ad tungubroddi til ad koma
hlidaralagi & festinguna 4 lokinu. (Skyringarmynd 2) Pegar
taekid finnur ekki lengur fyrir vidnami, pa hefur festing loksins
{ midjunni verid rofin.
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3.Varlega skal feera taekid dypra ad flarflot (Skyringarmynd 3) og
pegar fyrirstada er fundin, pa skal feera hanfandid varleg i att
ad tungubroddi. Endutaktu pennan ferid pangad til lokinu
hefur verid flett aftur naegjanlega til ad na gripi med tong.
(Skyringamynd 4). Fjarlaegdu taekid a pessum timapunkti.

Skyringamynd 3

4, Radlagt verklag vid flarlaegingu loks er ad fletta lokinu til baka um
pad bil 80% af lengd raufar svo ad lokid sé enn tengt vid fiarflétinn.

Skyringarmynd 4 Skyringarmynd 5

Varud: Einnota endar eru med takmarkadan liftima; pegar peir
hafa verid notadir of lengi munu peir aflagast eins og synt er &
Skyringarmynd 5. Aframhaldandi notkun eftir afldgun mun
valda pvi ad endi brotnar af. begar aflogun kemur fram skalt
pd henda enda og setja nyjan f stadinn.

Leidbeingar fyrir taeki til fjarleegingar loks enda

isetning/fjarleeging

[setning

1. Stadsettu enda med tilliti til handfangsins eins og synt er
4 Skyringarmynd 6.

Skyringarmynd 6

2.Komdu viBasta hluta raufarinnar f endann yfir spenniflipanum
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3. Fyrst pegar endinn faerdur  att ad handfanginu, mun naest
viBasti hluti raufarinnar f endanum passa inni f gréparnar
4 hlidunum & spenniflipanum. (Skyringarmynd 7)

SO
»

Skyringarmynd 7

4. Haltu &fram vio ad hreyfa endann ad handfanginu pangad
til aftari hlutinn fellur yfir afturhluta spenniflipans pannig ad
endinn fellur & sinn stad. (Skyringarmynd 8)

Skyringarmynd 8

Ad fiarlegja bunadinn
1. Lyftu aftari hlut endanns uns hann hreinsar spenniflipann.
(Skyringarmynd 9)

2.Togadu eda yttu endanum afram pangad til hann losnar
frd handfanginu.

Skyringarmynd 9

ENDURVINNSLULEIDBEININGAR FYRIR

FJOLNOTA VERKFARI

Fyrir taeki sem krefjast hreinsunar, sétthreinsunar og seefingar
fyrir upphaflega notkun og eftir hverja notkun. pad er 8 dbyrgd
notandans ad tryggja ad endurvinnsla tzekisins fari fram {
samraemi vid stadlada endurvinnsluferla. Gilding og reglulegt
eftirlit med ferlum & notkunarstad er yfirleitt naudsynlegt,
dsamt vidhaldi & binadi og pjlfun pess starfsfolks sem mun
bera byrgd & ad framkvaema adgerdina.

1. Lysing teekis
Ormco framleidir fiolbreytt taeki til tannréttinga Pessar
leidbeiningar eiga adeins vid um eftirfarandi taekjafjolskyldur:

* Pliers/tangir
 Cutters/skurdartaeki

* Shaping, Seating, and Burnishing Bands/ymiss konar bond
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Bracket Placement Tools/Taeki til ad skipta um teina

Tweezers

Mouth Mirrors/munnspegla

Ligature Directors/beinandi taeki

Forceps/tangir og klemmur

Scalers/Maelitaeki

Screwdrivers/Skrfjdrn

Eftirfarandi taeki eru undanskilin pessum leidbeiningum:
 Premium product line instruments
* 801-0000 Bracket Placement Marker Measuring Gauge
* 601-0007 VectorTAS einingadrif

2.Takmarkanir & endurvinnslu

Endurtekin endurvinnsla hefur lagmarksahrif & pessi taeki Endingartimi
verkfaerisins er dkvardadur af synilegum og verklegum préfunum

sem profa slit, skemmdir, taeringu, brotpol, laus eda fost samskeyti,
samskeyti sem eru & skjon eda blod sem hefur flisast upp Ur.
Notandinn er dbyrgur fyrir bvi ad skoda verkfeerid fyrir hverja notkun.

3. Leidbeiningar um endurvinnslu/endurnotkun
3.1. Notkunarstadur
Fjarlaegdu dhreinindi med einnota kitit/pappirspurrku.
Fordastu a0 leyfa 6hreinindum eda hrodi ad porna a
verkfeerinu.

3.2. Geymsla og flutningur
Fardu med teekid & greinilega skilgreint sveedi til seefingar.

3.3. Undirbuningur
1. Fjarleegdu grof ohreinindi dr taekinu med mjikum bursta
samstundis eftir notkun (innan 2 klst. hdmark).

2. begar um er ad reeda teeki med hjérum, skal opna og
loka hjérunum amk. 5 sinnum & medan taekid er & kaf
i hreinsiefni sem byggir a ensimum.

3. Fyrir taeki sem eru med blindum holum (got sem fara ekki
alveg f gegnum taekid), skal skola holurnar med sprautu og
ensfm-hreinsiefni.

3.4. Hreinsun og safing (3 adferdir)
3.4.1. Hreinsun Handvirk hreinsun (utfj6lubla)
og safing
. Notid dhaldsbursta undir volgu, rennandi drykkjarhaefu
vatni vid 30°C - 40°C til ad hreinsa hluti bunadarins par
til 6ll sjdanleg 6hreinindi hafa verid flarleegd. Tryggja
skal ad allar hjarir og samskeyti séu laus vid agnir eda
ryk. Ekki nota bursta Ur malmi eda stélull.

2. Skolid undir rennandi drykkjarhaefi vatni vid 30°C - 40°C
f eina minGtu.
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3. Settu taeki® med opna kjélka f Utfidlublatt hreinsitaeki
sem er fullt af syrustilltri ensim-hreinsandi lausn og lattu
taekid vera i lausninni i pann tima sem framleidandi
hreinisefnisins tilgreinir. (Maelt er med Empower™ fra
Metrex Research )

4.Takid hlutina strax upp og skolid vandlega med
eimudu eda afjénudu vatni  am.k. 30 sekindur til
a0 flarlzegja leifar af hreinsiefni af taekinu pegar
hverjum hreinsunarhring lykur.

5. Setja skal taekid & kaf f seefandi lausn i pann tima sem
tilgreindur er fyrir hid seefandi efni. (Meelt er med
CaviCide™ frd Metrex Research.) Engin snerting ma
vera & milli teekja.

6. Skola skal taekid vandlega  a.m.k. 30 sekiindur med
eimudu eda afjdnudu vatni til ad flarlegja efnaleifar
saefandi efnis.

7.burrka skal taekid og 6ll samskeyti og allar hjarir vandlega
med siudu samanpjéppudu lofti eda med hreinu purru
handklaedi fyrir seefingu.

3.4.2. Hreinsun: Handvirk hreinsun og sefing

. Notid dhaldsbursta undir volgu, rennandi drykkjarhaefu
vatni vid 30°C - 40°C til ad hreinsa hluti bunadarins par
til 6l sjdanleg dhreinindi hafa verid flarleegd. Tryggja
skal ad allar hjarir og samskeyti séu laus vid agnir eda
ryk. Ekki nota bursta ur malmi eda stélull.

2. Skolid undir rennandi drykkjarhaefi vatni vid 30°C - 40°C
f eina minGtu.

3. Settu taekid f bakka fyrir handvirka hreinsun og haféu
kjélka teekisins opna.

4. Settu teekid & kaf { hlutlaust hreinsiefni sem byggir a
ensimum { pann tima sem framleidandi hreinsiefnisins
tilgreinir.

5. L&tid verkfeeri vera f kafi f hreinsilausninni. Notid ahal-
dabursta til hreinsunar i kafi til ad fiarleegja 6ll sjdanleg
ohreinindi. Tryggdu ad allar hjarir og 6ll samskeyti séu laus
vid agnir eda ryk. Ekki nota bursta Ur malmi eda stalull.

6. Fjarleegja skal verkfeeri strax og hreinsa vel med eimudu
eda afjonudu vatni til ad flarleegja allar leifar hreinsiefnis
af dhaldinu og skola f a.m.k. 30 sekundur.

7.Setja skal taekid & kaf f seefandi lausn  pann tima sem
tilgreindur er fyrir hid seefandi efni. (Maelt er med
CaviCide™ fra Metrex Research.) Engin snerting mé
vera & milli teekja.

8. Skola skal taekid vandlega i a.mk. 30 sekindur med
eimudu eda afjdnudu vatni til ad flarlegja efnaleifar
seefandi efnis.

9. Hreinsa skal taekid og allar hjarir eda oll samskeyti
vandlega med siudu samanpjoppudu lofti eda med
hreinu, purru handklaedi.
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3.4.3. Hreinsun: Sjalfvirkur teekjabunadur til seefingar
Hitasaefingar taeki (Pvottavél - seefingartaeki)

Radlagt hreinsiefni: Empower™ frd Metrex Research
Rédlagt seefingarefni: CaviCide™ frd Metrex Research

1. Settu teekin i hitaseefingartaekid. Geettu pess ad
taekin snerti ekki hvort annad.

2. Settu hreinsihring af stad.

3. Fjarleegdu teekin Ur hitaseefingartaekinu (pvottavél -
seefingartaeki) eftir ad hreinsihring er lokid.

3.5.Vidhald

Udadu taekid med smurefni samkvaemt leidbeiningum
framleidanda. (Maelt er med MetriLube™ Uda fra
Metrex Research.)

3.5.1. Skodun og virkniprofanir

Skodadu verkfeerid sjonraent med tilliti til skemmda

og slits. Opnadu og lokadu handfongum til ad athuga
hvort samskeyti eru stif eda laus. Haettu notkun taekisins,
ef pad virdist Ur skordum, med laus/fost samskeyti, ef
flisast hefur upp Ur blodum, ef oddar eru brotnir eda
teering er til stadar.

3.6. Sefing (2 adferdir)
3.6.1. Seefing: Gufusaefing
Settu teekid { FDA hreinsadan poka fyrir gufusaefingu
0g s&fdu med pvi ad nota annad hvort gufuszefingu
{lofttaemi eda pyngdarflutningsgufuseefingu og einn
af eftirfarandi purrkunartimum og hitastigi:

« prepaskipt gufuseefing f lofttzemi
o 132°C/134°C(270°F / 273°F) {4 minutur og a.mk.
20 minutna purrkunartima
o 121°C(250°F) 20 min. og amk.
20 minttna purrkunartima
« pyngdarflutningsgufusaefing
o 132°C/134°C(270°F / 273°F) {5 min. og amk.
20 minutna purrkunartima
o 121°C(250°F) 20 min. og amk.
20 minttna purrkunartima.

3.6.2. Safing: burr hiti

Settu taekid flatt ofan a grind med kjélka teekisins opna
(ekki setja i poka). Fordastu ad taeki snerti hvort annad
og safdu med pvi ad nota eftirfarandi purrkunartima
o0g hitastig:

e burrhiti
© 190°C (375°F) i 20 minutur

3.7.Geymsla

Seefd taeki i pokum & ad geyma i hreinu, purru og ryklausu
umhverfi. Eingdngu er haegt ad vidhalda seefingunni ef
verkfeerid er geymt i pokanum.
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Bahasa Indonesia (Indonesian)

1. DESKRIPSI
Ormco menawarkan berbagai Instrumen Ortodontik yang
digunakan untuk memasang, memotong, membengkokkan,
dan melepas peralatan ortodontik, dan biasanya dibuat dari
baja tahan karat berlapis krom yang tahan korosi dan dapat
menghadapi panas kering. Beberapa instrumen dibentuk
dan dipoles hingga memiliki tuntasan menyerupai cermin
sementara beberapa lainnya dilapisi krom yang sudah
dipoles dengan semua konturnya dibuat membulat halus
guna memastikan kenyamanan dan keselamatan pasien.
Fungsinya adalah sebagai baja pembentuk, pemasang,
dan pengilapan; braket pemasangan; melepas dan/atau
memasukkan kawat niti ke dalam braket; memanipulasi
ligatur; mengeksplorasi dan mendiagnosis kondisi gigi.

2. INDIKASI PENGGUNAAN
Instrumen ortodontik adalah perangkat genggam yang
digunakan untuk melakukan berbagai tugas dalam prosedur
ortodontik umum selama pengobatan maloklusi. Maloklusi
adalah posisi gigi yang tidak sempurna, saat rahang tertutup.

3. ATINDAKAN PENCEGAHAN
Pemrosesan ulang yang memadai terhadap perangkat medis
yang dapat digunakan kembali merupakan langkah penting
dalam melindungi keselamatan pasien.

4. REAKSI MERUGIKAN
Kemungkinan reaksi alergi.

5. A PERINGATAN

Bersihkan dan sterilkan instrumen sebelum dan di antara
penggunaan pasien untuk mencegah kontaminasi silang.
Tangani instrumen yang telah digunakan dan yang
terkontaminasi dengan sarung tangan pelindung sesuai
kebijakan dan prosedur setempat.

Larutan sterilisasi dingin tidak dianjurkan.

Pembersih dengan pH netral harus digunakan

untuk mencegah korosi dan noda. Sebaiknya
gunakan detergen enzimatik.

Hanya instrumen bersih yang dapat disterilkan.
Kanulasi yang panjang dan sempit, dan lubang buntu
memerlukan perhatian khusus selama pembersihan.

Jangan gunakan minyak mineral untuk melumasi instrumen.

Jangan gunakan instrumen yang sudah disterilkan apabila
kemasan sterilisasinya rusak.

Instrumen tidak boleh digunakan untuk keperluan apa
pun selain tujuan penggunaannya.

Produk ini dapat mengandung nikel dan/atau kromium
dan tidak boleh digunakan pada individu yang diketahui
memiliki sensitivitas alergi terhadap logam-logam ini. Jika
terjadi reaksi alergi, arahkan pasien untuk berkonsultasi
dengan dokter.
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6. MELAPORKAN INSIDEN SERIUS

Pemberitahuan Pengguna dan Pasien: Jika terjadi insiden
serius dengan perangkat medis ini, laporkan kepada
produsen dan kepada otoritas medis yang kompeten untuk
negara pengguna/pasien.

. GARANSI TERBATAS - BATASAN TANGGUNG

JAWAB ORMCO

Produk yang dijual tunduk pada Syarat dan Ketentuan
Penjualan Ormco yang menyertai Produk. Selain itu, Ormco
tidak bertanggung jawab atas cacat yang disebabkan

oleh atau timbul akibat pemasangan, penggunaan, atau
penanganan yang tidak tepat atas komponen sistem oleh
praktisi, terutama yang disebabkan oleh tidak dipatuhinya
instruksi ini atau pembersihan atau pemeliharaan komponen
yang tidak tepat.

8. PEMBUANGAN PERANGKAT

Pembuangan Perangkat sesuai peraturan setempat.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Peralatan untuk perawatan ortodontik yang disebutkan
dalam dokumen ini hanya boleh digunakan oleh praktisi gigi
berlisensi yang telah terlatih untuk menggunakan teknik
yang tepat dalam menggunakan instrumen tersebut.

Instrumen tertentu yang memiliki Petunjuk Penggunaan
lebih spesifik akan dibahas di bagian selanjutnya di bawah ini.

ALAT PEMBENGKOK SYMETRI CLEAR 866-4025

1.

Tempatkan rahang instrumen di belakang sayap pengikat
oklusal dan gingiva dengan baji instrumen di sisi oklusal atau
gingiva braket. Tekan perlahan gagang instrumen dengan
melibatkan area sayap pengikat di bagian bawah.
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2.Tekan terus pegangan instrumen tersebut untuk mengaitkan
baji dan mendorongnya ke arah bantalan braket. Saat baji
bersentuhan dengan gigi, braket akan terlepas dari gigi.
CATATAN: Memutar instrumen sambil memegang braket
dapat menyebabkan ketidaknyamanan pada pasien dan/atau
deformasi braket.

INSTRUMEN PEMBUKA SPINTEK 866-4014
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INSTRUMEN PEMBUKA/PENUTUP SPINTEK 866-4016
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TANG PEMBENGKOK DAMON CLEAR 866-4019

ALAT PELEPAS TUTUP 801-0094

Petunjuk Pelepasan Tutup Konvertibel

Pelepasan Tutup:

. Masukkan tonjolan ujung bawah dengan hati-hati ke dalam
mesial slot. Setelah ujungnya terpasang, beri tekanan ringan
distolingual pada pegangan agar ujung tersebut tetap
berada di dalam slot. (Gambar 1)

Gambar 1 Gambar 2

2. Gerakkan gagang secara perlahan ke arah lingual untuk mulai
menggeser ikatan tutup. (Gambar 2) Setelah hambatan pada
tutup tidak ada, ikatan tutup pada mesial akan putus.
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3. Gerakkan alat secara perlahan lebih dalam ke arah distal
(Gambar 3), dan saat ada hambatan, gerakkan pegangan secara
perlahan ke arah lingual. Ulangi prosedur ini sampai tutup
cukup terlepas ke belakang untuk bisa dipegang dengan tang
How atau tang utilitas. (Gambar 4). Lepaskan alat.

<

«

Gambar 3

4. Prosedur pelepasan tutup yang disarankan adalah dengan
melepas tutup ke arah belakang kira-kira 80% dari panjang
slot agar tutup tersebut masih menempel di bagian distal.

Gambar 4 %

Peringatan: Ujung sekali pakai memiliki masa kerja yang
terbatas; oleh karena itu jika digunakan terlalu banyak akan
mengalami distorsi seperti yang ditunjukkan pada Gambar 5.
Penggunaan yang terus-menerus setelah distorsi akan
menyebabkan ujung patah. Jika terjadi distorsi, buang ujung
tersebut dan pasang yang baru.

Petunjuk Pemasangan/Pelepasan Ujung Alat Pelepas Tutup

Pemasangan

1. Posisikan ujung selaras dengan pegangan seperti yang
ditunjukkan pada Gambar 6.

Gambar 6

2. Paskan bagian terlebar dari slot di ujung di atas lug penahan.

3. Saat ujungnya bergerak menuju ke pegangan, bagian terlebar
berikutnya dari slot yang ada di ujung akan masuk ke dalam
lekukan di sisi lug penahan. (Gambar 7)

SO
»

Gambar 7
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4.Terus gerakkan ujungnya ke arah pegangan sampai bagian
belakang jatuh ke belakang lug penahan sehingga mengunci
ujung pada tempatnya. (Gambar 8)

D

Gambar 8

Pelepasan
1. Angkat bagian belakang ujung hingga terlepas dari lug
penahan. (Gambar 9)

2. Tarik atau dorong ujungnya ke depan sampai terlepas
dari pegangannya.

Gambar 9

PETUNJUK PEMROSESAN ULANG UNTUK INSTRUMEN
YANG DAPAT DIGUNAKAN KEMBALI

Untuk perangkat yang memerlukan pembersihan, disinfeksi,
dan sterilisasi sebelum penggunaan awal dan/atau setiap
setelah digunakan. Pengguna bertanggung jawab untuk
memastikan bahwa pemrosesan ulang perangkat dicapai
melalui pelaksanaan prosedur pemrosesan ulang yang
divalidasi. Biasanya diperlukan validasi dan pemantauan rutin
proses di fasilitas pengguna; termasuk pemeliharaan peralatan
dan pelatihan personel yang bertanggung jawab untuk
melaksanakan prosedur tersebut.

1. Deskripsi Perangkat
Ormco memproduksi berbagai macam instrumen ortodontik.
Petunjuk ini hanya berlaku untuk kelompok instrumen berikut:

* Tang

Pemotong

Baja Pembentuk, Pemasang, dan Pengilapan

Alat Pemasangan Braket

Pinset

Cermin Mulut

Pengarah Ligatur

Forsep
Skeler
* Obeng

Instrumen berikut tidak termasuk dalam petunjuk ini:
* Instrumen lini produk premium
¢ Alat Ukur Penanda Penempatan Braket 801-0000
* Kunci Pas Modular VectorTAS 601-0007
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2. Keterbatasan Dalam Pemrosesan Ulang

Pemrosesan yang berulang memiliki dampak minimal pada
instrumen ini. Akhir masa pakai ditentukan oleh tes apa yang
terlihat dan tes fungsional untuk adanya keausan, kerusakan,
karat, patah, sambungan yang longgar atau kencang, sambungan
yang tidak sejajar, atau bilah yang rusak. Pengguna bertanggung
jawab untuk memeriksa instrumen sebelum digunakan.

3. Petunjuk Pemrosesan Ulang
3.1.Titik Penggunaan
Bersihkan sisa kotoran dengan kain/lap kertas sekali pakai.
Jangan biarkan kotoran dan serpihannya mengering pada
instrumen.

3.2. Penyimpanan dan Transportasi
Pindahkan instrumen ke area dekontaminasi yang ditandai
dengan jelas.

3.3. Persiapan
1. Hilangkan kotoran kasar dari perangkat segera setelah
pemakaian dengan sikat lembut (dalam maksimal 2 jam).

2. Untuk instrumen yang berengsel, buka dan tutup engsel
minimal 5 kali sambil direndam dalam pembersih enzimatis.

3. Untuk instrumen yang memiliki lubang rapat (lubang yang
tidak menembus sepenuhnya ke dalam alat), siram lubang
tersebut dengan jarum suntik dan pembersih enzimatik.

3.4. Pembersihan dan Disinfeksi (3 Metode)
3.4.1. Pembersihan: Manual (Ultrasonik) dan Disinfeksi
. Di bawah air keran mengalir yang hangat dengan suhu
antara 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F), gunakan sikat untuk
membersihkan alat secara mekanis hingga semua
kotoran yang terlihat telah terangkat. Pastikan bahwa
semua engsel dan sambungan bebas dari kotoran.
Jangan menggunakan sikat logam atau kawat.

2. Bilas di bawah air keran mengalir yang hangat dengan
suhu antara 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F) selama 1 menit.

3. Tempatkan instrumen dengan rahang terbuka dalam
pembersih ultrasonik yang diisi dengan larutan
detergen enzimatik pH netral untuk waktu yang
disarankan oleh produsen larutan detergen enzimatik.
(Dianjurkan untuk menggunakan Empower™ dari
Metrex Research.)

4. Setelah siklus selesai, segera keluarkan alat dan bilas
dengan sempurna menggunakan air suling atau air
deionisasi untuk menghilangkan sisa detergen dari
instrumen tersebut selama setidaknya 30 detik.

5.Rendam instrumen dalam larutan disinfektan selama
waktu perendaman disinfektan yang disarankan.
(Dianjurkan untuk menggunakan CaviCide™ dari Metrex
Research). Tidak boleh ada kontak antar perangkat.

6. Bilas instrumen dengan sempurna menggunakan air
suling atau air deionisasi untuk menghilangkan sisa
disinfektan setidaknya selama 30 detik.
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7.Keringkan instrumen dan setiap engsel atau
sambungan secara saksama menggunakan udara
bertekanan yang disaring atau handuk kering bersih
sebelum sterilisasi.

3.4.2. Pembersihan: Manual dan Disinfeksi

. Di bawah air keran mengalir yang hangat dengan suhu
antara 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F), gunakan sikat untuk
membersihkan instrumen secara mekanis hingga
semua kotoran yang terlihat telah terangkat. Pastikan
bahwa semua engsel dan sambungan bebas dari
kotoran. Jangan menggunakan sikat logam atau kawat.

2. Bilas di bawah air keran mengalir yang hangat dengan
suhu antara 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F) selama 1 menit.

3. Tempatkan instrumen pada baki untuk pembersihan
manual dengan rahang terbuka.

4. Rendam instrumen dalam larutan pembersih enzimatik
pH netral selama waktu yang disarankan oleh
produsen larutan pembersih enzimatik.

5. Biarkan instrumen tetap terendam dalam larutan
pembersih. Gunakan sikat alat untuk pembersihan
mekanis selama terendam larutan untuk menghilangkan
serpihan besar yang tersisa. Pastikan bahwa semua
sambungan atau engsel bebas dari serpihan. Jangan
menggunakan sikat logam atau kawat.

6. Segera keluarkan alat dan bilas dengan sempurna
menggunakan air suling atau air deionisasi untuk
menghilangkan sisa detergen dari alat tersebut selama
setidaknya 30 detik.

7.Rendam instrumen dalam larutan disinfektan selama
waktu perendaman disinfektan yang disarankan.
(Dianjurkan untuk menggunakan CaviCide™ dari Metrex
Research). Tidak boleh ada kontak antar perangkat.

8. Bilas instrumen dengan sempurna menggunakan air
suling atau air deionisasi untuk menghilangkan sisa
disinfektan setidaknya selama 30 detik.

9. Keringkan alat dan setiap engsel atau sambungan
secara saksama menggunakan udara bertekanan yang
disaring atau handuk kering bersih.

3.4.3. Pembersihan: Peralatan Otomatis
dan Disinfeksi:
Unit Disinfeksi Termal (Mesin Cuci-Disinfektor)

Detergen yang Direkomendasikan: Empower™
dari Metrex Research

Disinfektan yang Direkomendasikan: CaviCide™

dari Metrex Research

1. Tempatkan perangkat di unit disinfektor termal,
pastikan tidak ada kontak antara instrumen.

2. Mulai siklus.

3. Keluarkan perangkat dari unit disinfektor termal
(mesin cuci-desinfektor) setelah siklus berakhir.
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3.5. Pemeliharaan

Semprot instrumen dengan pelumas sesuai petunjuk yang
disarankan produsen. (Dianjurkan untuk menggunakan
MetriLube™ Spray dari Metrex Research.)

3.5.1. Pemeriksaan dan Pengujian Fungsi

Periksa instrumen secara visual untuk melihat kerusakan
dan keausan. Buka dan tutup pegangan untuk
memeriksa adanya kekakuan atau kerenggangan
sambungan. Hentikan penggunaan instrumen apa

pun yang menunjukkan tanda-tanda ketidaksejajaran,
sambungan longgar, sambungan kencang, bilah sobek,
ujung patah, atau korosi.

3.6. Sterilisasi (2 Metode)
3.6.1. Sterilisasi: Otoklaf
Tempatkan instrumen di kantong bersih FDA untuk
sterilisasi uap dan sterilkan menggunakan Vakum
Fraksinasi atau Pergeseran Gravitasi dengan salah satu
suhu dan waktu pemaparan berikut:

 Otoklaf Vakum Fraksinasi
° 132°C/134°C (270 °F/273 °F) selama 4 menit dan
waktu pengeringan setidaknya 20 menit
© 121°C(250 °F) selama 20 menit dan waktu
pengeringan setidaknya 20 menit
« Otoklaf Pergeseran Gravitasi
° 132°C/134°C(270°F/273 °F) selama 5 menit dan
waktu pengeringan setidaknya 20 menit
o 121 °C (250 °F) selama 20 menit dan waktu
pengeringan setidaknya 20 menit.
3.6.2. Sterilisasi: Panas Kering
Letakkan instrumen di rak dengan rahang terbuka
(jangan letakkan di dalam kantong). Hindari kontak
antara instrumen dengan instrumen dan sterilkan sesuai
suhu dan waktu paparan berikut:
 PanasKering
° 190°C (375 °F) selama 20 menit
3.7. Penyimpanan
Instrumen yang berada di dalam kantong dan sudah
disterilkan harus disimpan di lingkungan yang bersih, kering,
dan bebas debu. Kesterilan hanya dapat dipertahankan jika
instrumen tetap berada di dalam kantong.

172



Italiano (Italian)

1. DESCRIZIONE
Ormco offre una vasta gamma di strumenti ortodontici
per I'applicazione, il taglio, il piegamento e la rimozione di
apparecchi ortodontici, che sono generalmente realizzati
in acciaio inossidabile placcato in cromo resistente alla
corrosione e al calore secco. Alcuni strumenti sono sabbiati
e lavorati con una lucidatura a specchio, mentre altri sono
lucidati a cromo con tutti i profili smussati per un maggior
comfort e una maggiore sicurezza del paziente. Lofferta
funzionale comprende il modellamento, la puntatura e la
brunitura di bande, rimozione e/o inserimento degli archi nei
bracket, manipolazione di legature, indagine e diagnosi di
patologie dentali.

2. INDICAZIONI PER L'USO
Con strumento ortodontico si intende un dispositivo
portatile destinato all'uso ai fini del'adempimento di varie
funzioni nellambito di procedure ortodontiche generali per il
trattamento di malocclusioni. Con malocclusione si definisce
un posizionamento imperfetto dei denti a mandibole chiuse.

3. A PRECAUZIONI
Un adeguato ricondizionamento dei dispositivi medici
riutilizzabili € un passo fondamentale per proteggere la
sicurezza del paziente.

4. REAZIONI AVVERSE
Possibile reazione allergica.

5. AAVVERTENZE

Pulire e sterilizzare gli strumenti prima dell'utilizzo e fra un
utilizzo e I'altro sul paziente, al fine di prevenire il rischio di
contaminazione crociata.

Gli strumenti utilizzati e contaminati devono essere
maneggiati indossando guanti protettivi in conformita alle
politiche e alle procedure locali.

Si sconsiglia I'uso di soluzioni di sterilizzazione a freddo.

Si raccomanda 'utilizzo di un detergente a pH neutro al
fine di prevenire il rischio di corrosione e formazione di
macchie. Sono da preferirsi i detergenti enzimatici.

Sterilizzare lo strumento solo se & pulito.

Prestare particolare attenzione durante la pulizia di
cannule lunghe e strette, e fori ciechi.

Per la lubrificazione degli strumenti, non usare oli minerali.

Non usare strumenti sterilizzati se la busta per la
sterilizzazione non € integra.

Gli strumenti non devono essere usati per destinazioni
diverse da quelle previste.
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Questo prodotto puo contenere nichel e/o cromo e non
deve essere usato per soggetti con sensibilita allergica
nota a questi metalli. Se il paziente manifesta una reazione
allergica, rinviarlo a un consulto medico.

6. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Notifica all'utilizzatore e al paziente: se si verifica un
incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo
al fabbricante e all'autorita medica competente per il Paese
dell'utilizzatore/del paziente.

7. GARANZIA LIMITATA - LIMITAZIONE DELLA
RESPONSABILITA DI ORMCO
| Prodotti sono venduti ai sensi dei Termini e condizioni
di vendita Ormco che li accompagnano. Ormco declina
inoltre ogni responsabilita per difetti causati o derivanti da
posizionamento improprio, uso o manipolazione impropri
di qualsiasi componente del sistema da parte del medico, in
particolare a seguito di mancata osservanza di queste istruzioni
o della pulizia 0 manutenzione improprie dei componenti.

8. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Smaltire il dispositivo in conformita ai regolamenti locali.

ISTRUZIONI PER L'USO

* Gli strumenti per trattamento ortodontico specificati in
questo documento devono essere usati da medici dentisti
abilitati che sono stati formati per il maneggiamento degli
strumenti secondo idonea tecnica.

o Certi strumenti che hanno istruzioni per I'uso piu specifiche
sono trattati all'interno di sezioni successive.
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STRUMENTO DI DEBONDING SYMETRI CLEAR 866-4025
1. Posizionare le ganasce dello strumento dietro le alette
occlusali e gengivali, con il cuneo dello strumento o sul
lato occlusale o sul lato gengivale del bracket. Stringere
delicatamente le impugnature dello strumento impegnando
Iarea sotto I'aletta.

2. Continuare a stringere Iimpugnatura dello strumento per
impegnare il cuneo e farlo avanzare verso il cuscinetto del
bracket. Quando il cuneo entra in contatto con il dente,
stacchera il bracket dal dente. NOTA: la torsione dello
strumento mentre si afferra il bracket puo provocare dolore
al paziente e/o la deformazione del bracket.
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STRUMENTO DI APERTURA SPINTEK 866-4014
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STRUMENTO DI APERTURA/CHIUSURA SPINTEK 866-4016
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PINZE PER DEBONDING DAMON CLEAR 866-4019

STRUMENTO DI RIMOZIONE DEL CAPPUCCIO 801-0094
Istruzioni per la rimozione del cappuccio convertibile
Rimozione del cappuccio:
. Inserire delicatamente la sporgenza inferiore della punta
nel lato mesiale dello slot. Quando la punta & in sede,
esercitare una lieve pressione in direzione disto-linguale
sullimpugnatura per mantenere la punta nello slot. (Figura 1)

Figura 1 Figura 2

2. Spostare delicatamente Iimpugnatura in direzione linguale
per cominciare I'azione di rimozione dell'attacco del
cappuccio. (Figura 2) Quando lo strumento perde resistenza
rispetto al cappuccio, significa che I'attacco sull'aspetto
mesiale si € rotto.
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3. Spostare delicatamente lo strumento piti in profondita in
direzione distale (Figura 3) e, quando si avverte resistenza,
spostare con cautela limpugnatura in direzione linguale.
Ripetere questa procedura finché il cappuccio non si &
staccato al punto da poterlo afferrare con la pinza di How o
multiuso. (Figura 4). A questo punto, rimuovere lo strumento.

<

«

Figura 3

4. La procedura raccomandata di rimozione del cappuccio ne
prevede il distacco per una lunghezza dello slot pari all'80%, in
modo tale da conservare I'attacco del cappuccio in direzione
distale.

Figura 4 g

Attenzione: la punta usa e getta ha una durata limitata; se
sovraccaricata, si distorcera come mostrato nella Figura 5.
Se utilizzata una volta distorta, andra incontro a rottura.
Se e distorta, gettarla e installarne una nuova.

Istruzioni per l'installazione/la rimozione della punta dello

strumento di rimozione del cappuccio

Installazione

1. Posizionare la punta rispetto allimpugnatura come mostrato
nella Figura 6.

Figura 6

2. Inserire la parte piti larga dello slot nella punta sopra il fermo.
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3. Al graduale spostarsi della punta verso limpugnatura, la
successiva parte pit larga dello slot nella punta si inserira nelle
scanalature presenti sui lati del fermo. (Figura 7)

SO
»

Figura 7

4. Continuare a spostare la punta verso limpugnatura finché la
parte posteriore non cade oltre la parte posteriore del fermo
bloccando in sede la punta. (Figura 8)

(G

Figura 8

Rimozione
1. Sollevare la parte posteriore della punta finché non libera il
fermo. (Figura 9)

2.Tirare o spingere la punta in avanti finché non fuoriesce
dallimpugnatura.

Figura 9

ISTRUZIONI PER IL RICONDIZIONAMENTO DI
STRUMENTI RIUTILIZZABILI

Per dispositivi che richiedono pulizia, disinfezione e
sterilizzazione prima dell'uso iniziale e/0 dopo ogni uso. Spetta
all'utilizzatore assicurarsi che il ricondizionamento del dispositivo
sia effettuato seguendo un‘adeguata procedura convalidata.
Sono normalmente richiesti la convalida e il monitoraggio di
routine del processo presso la struttura dell'utilizzatore, incluse
la manutenzione delle apparecchiature e la formazione del
personale responsabile dell'esecuzione della procedura.

1. Descrizione del dispositivo

Ormco realizza una vasta gamma di strumenti ortodontici.
Le presenti istruzioni valgono esclusivamente per le seguenti
famiglie di strumenti:

e Pinze

 Tronchesi
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Strumenti per il modellamento, il posizionamento
e la brunitura di bande

Strumenti di posizionamento dei bracket
* Pinzette

* Specchiorali

* Guide per legatura

 Pinze da estrazione

e Scaler

 Cacciaviti

Le presenti istruzioni non trovano applicazione agli strumenti
elencati di seguito:

« Strumenti della linea di prodotti Premium

* Misuratore per indicatore di posizionamento
bracket 801-0000

* Driver modulare VectorTAS 601-0007

2. Limitazioni al ricondizionamento

Leffetto su questi strumenti prodotto da ripetute procedure di
ricondizionamento & minimo. Il fine vita si determina mediante
ispezioni visive e test funzionali mirati a valutare il grado di
usura, danno, corrosione, rottura, articolazioni allentate o
strette, articolazioni disallineate o lame intaccate. Lutilizzatore &
responsabile dellispezione dello strumento prima di ogni utilizzo.

3. Istruzioni per il ricondizionamento
3.1. Punto di utilizzo
Rimuovere 'accumulo di sporco con un panno/una salvietta
di carta monouso. Evitare di lasciare seccare lo sporco e i
residui sullo strumento.

3.2. Contenimento e trasporto
Spostare lo/gli strumento/i in un‘area per la
decontaminazione chiaramente demarcata.

3.3. Preparazione
1. Rimuovere le impurita piu evidenti dai dispositivi con una
spazzola morbida (entro un massimo di 2 ore).

2. Se gli strumenti sono incernierati, aprire e chiudere le
cerniere per almeno 5 volte con lo strumento immerso in
una soluzione detergente enzimatica.

3. Se gli strumenti presentano fori ciechi (fori che non
attraversano completamente lo strumento), irrigare i
fori con una siringa e un detergente enzimatico.
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3.4. Pulizia e disinfezione (3 metodi)

3.4.1. Pulizia: manuale (a ultrasuoni) e disinfezione

1. Sotto acqua corrente potabile tiepida a 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F), pulire meccanicamente lo strumento
con una spazzola per strumenti fino a rimuovere tutto
lo sporco visibile. Avere cura di verificare che tutti i
perni o le articolazioni siano liberi da residui di sporco.
Non usare spazzole in metallo o pagliette.

2. Sciacquare per 1 minuto sotto acqua corrente potabile
tiepida a 30 °C-40°C (85 °F - 104 °F).

3. Posizionare lo strumento con i bracci aperti in un
apparecchio di pulizia a ultrasuoni riempito con una
soluzione detergente enzimatica a pH neutro per
il tempo suggerito dal fabbricante della soluzione
detergente enzimatica (si consiglia Empower™ di
Metrex Research).

4. Al termine del ciclo, rimuovere immediatamente gli
strumenti e sciacquarli accuratamente con acqua
distillata o deionizzata per almeno 30 secondi, al fine di
eliminare ogni residuo di detergente dallo strumento.

5.Immergere lo strumento nella soluzione disinfettante
per il tempo suggerito dal fabbricante del disinfettante
(si consiglia CaviCide™ di Metrex Research). Non deve
esserci contatto fra i dispositivi.

6. Sciacquare a fondo lo strumento per almeno
30 secondi con acqua distillata o deionizzata al
fine di rimuovere eventuali residui di disinfettante.

7.Prima della sterilizzazione, asciugare bene lo strumento
ed eventuali cerniere o articolazioni con aria
compressa filtrata 0 un panno asciutto pulito.

3.4.2. Pulizia: manuale e disinfezione

. Sotto acqua corrente potabile tiepida a 30 °C- 40 °C
(85 °F - 104 °F), pulire meccanicamente lo strumento
con una spazzola per strumenti fino a rimuovere tutto
lo sporco visibile. Avere cura di verificare che tutte le
cerniere o articolazioni siano libere da residui di sporco.
Non usare spazzole in metallo o pagliette.

2. Sciacquare per 1 minuto sotto acqua corrente potabile
tiepida a 30 °C-40°C (85 °F - 104 °F).

3. Posizionare lo strumento su un vassoio per la pulizia
manuale con le ganasce aperte.

4. Immergere |o strumento in una soluzione detergente
enzimatica a pH neutro per il tempo suggerito dal
fabbricante della soluzione detergente enzimatica.
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5. Lasciare gli strumenti coperti dalla soluzione
detergente. Con una spazzola per strumenti eseguire
la pulizia meccanica sotto il livello della soluzione, in
modo da rimuovere ogni traccia visibile di residui.
Avere cura di verificare che tutte le cerniere o
articolazioni siano libere da residui di sporco. Non
usare spazzole in metallo o pagliette.

6. Rimuovere immediatamente gli strumenti e sciacquarli
accuratamente con acqua distillata o deionizzata per
almeno 30 secondi, al fine di eliminare ogni residuo di
detergente dallo strumento.

7.Immergere lo strumento nella soluzione disinfettante
per il tempo suggerito dal fabbricante del disinfettante
(si consiglia CaviCide™ di Metrex Research). Non deve
esserci contatto fra i dispositivi.

8. Sciacquare a fondo lo strumento per almeno
30 secondi con acqua distillata o deionizzata al
fine di rimuovere eventuali residui di disinfettante.

9. Asciugare bene lo strumento ed eventuali cerniere o
articolazioni con aria compressa filtrata o un panno
asciutto pulito.

3.4.3. Pulizia: automatica e apparecchi

per la disinfezione:

Unita di disinfezione termica (lavaggio-disinfezione)
Detergente raccomandato: Empower™

di Metrex Research

Disinfettante raccomandato: CaviCide™

di Metrex Research

1. Posizionare i dispositivi nell'unita di disinfezione
termica, avendo cura di verificare I'assenza di contatto
fra gli strumenti.

2. Awviare il ciclo.

3. Rimuovere i dispositivi dall'unita di disinfezione termica
(lavaggio-disinfezione) al termine del ciclo.

3.5. Manutenzione

Spruzzare sullo strumento un agente lubrificante seguendo
le istruzioni suggerite dal fabbricante (si consiglia MetriLube™
Spray di Metrex Research).

3.5.1. Ispezione e collaudo funzionale
Ispezionare visivamente lo strumento per rilevare
eventuali danni e segni di usura. Aprire e chiudere
le impugnature per rilevare eventuali rigidita delle
articolazioni o spazio. Non usare gli strumenti in
presenza di segni di disallineamento, articolazioni
allentate, articolazioni strette, lame intaccate, punte
rotte o corrosione.
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3.6. Sterilizzazione (2 metodi)
3.6.1. Sterilizzazione: autoclave
Posizionare lo strumento in una busta per la
sterilizzazione a vapore autorizzata dalla FDA e
sterilizzare con metodo a vuoto frazionato o
spostamento di gravita, adottando una delle seguenti
combinazioni di temperature e tempi di esposizione:

* Autoclave a vuoto frazionato

o 132°C/134°C(270°F /273 °F) per 4 min.
e almeno 20 min. di asciugatura

o 121°C (250 °F) per 20 min e almeno
20 min. di asciugatura

« Autoclave a spostamento di gravita

© 132°C/134°C(270°F / 273 °F) per 5 min.
e almeno 20 min. di asciugatura

o 121°C(250 °F) per 20 min. e almeno
20 min. di asciugatura.

3.6.2. Sterilizzazione: calore secco

Posizionare lo strumento piatto sui rack con le ganasce
aperte (non inserirlo nella busta). Evitare il contatto
reciproco tra gli strumenti e sterilizzare in base alla
temperatura e al tempo di esposizione seguenti:

 Calore secco
o 190 °C (375 °F) per 20 minuti

3.7. Conservazione

Gli strumenti sterilizzati e imbustati devono essere conservati
in un ambiente pulito, asciutto e privo di polvere. La sterilita
puo essere mantenuta solo se gli strumenti rimangono
sigillati nella busta.
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Latviesu (Latvian)

1. APRAKSTS
Ormco piedava plasu ortodontijas instrumentu klastu, ko
izmanto ortodontijas aparatdras uzlikSanai, grieSanai, locisanai
un nonemsanai un kas parasti ir izgatavoti no nertséjosa
térauda ar hroma parklajumu, kas ir izturigs pret koroziju
un ko var apstradat ar sausu karstumu. Dazi instrumenti ir
slipéti un nopuléti lidz spogulim lidzigai virsmai, bet dazi ir
puléti, ar hroma parklajumu un ar noapalotam kontaram,
lai nodrosinatu komfortu un drosu lietosanu pacientam.
Funkcionala izmanto$ana ir gredzenu formas veidosana,
fiksé3ana vieta un pulésana, brekesu montésana, loku
iznemsana un/vai ievietosana breketés, manipulacijas ar
ligatdram, zobu patologiju izmeklésana un diagnosticésana.

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS
Ortodontijas instruments ir ar roku vadama ierice, kas
paredzéta dazadu uzdevumu veiksanai visparigas ortodontijas
procedaras maloklUzijas arstésanas laika. Malokldzija ir
nepareizs zobu novietojums ar aizvértiem zokliem.

3. A PIESARDZIBAS PASAKUMI
Atkartoti lietojamo medicinisko iericu apstrade ir |oti
nozimiga pacienta drosibas aizsardzibai.

4. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
lespéjama alergiska reakcija.

5. A BRIDINAJUMI
* Instrumentus tiriet un steriliz&jiet pirms lietoanas
pacientam un péc lietosanas, lai novérstu savstarpéju
kontaminaciju.

Stradajot ar lietotiem un kontaminétiem instrumentiem,
lietojiet aizsargcimdus atbilstosi viet&jiem noteikumiem
un proceddram.

« Nav ieteicama sterilizésana ar aukstiem sterilizacijas
skidumiem.

Lai novérstu koroziju un iekrasosanos, jaizmanto pH
neitrals tirisanas lidzeklis. leteicams izmantot enzimu
mazgasanas lidzek|us.

Sterilizét drikst tikai tirus instrumentus.

Tirisanas laika Tpasu uzmanibu pievérsiet gariem un
Sauriem kanaliem un atverém ar slégtu galu.

Instrumentu ieeljosanai neizmantojiet minerale|Ju.

Nelietojiet sterilizétu instrumentu, ja ir bojats
sterilizéSanas iepakojums.

Instrumentus drikst lietot tikai tiem paredzétajiem mérkiem.

Sis izstradajums var saturét nikeli un/vai hromu, un to
nedrikst lietot personam, kuram ir zindma alergiska jutiba
pret siem metaliem. Ja rodas alergiska reakcija, nosatiet
pacientu pie arsta uz konsultaciju.
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6. ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Pazinojums lietotajam un pacientam: ja saistiba ar $o
medicinisko ierici rodas nopietns negadijums, zinojiet par
to razotajam un kompetentajai medicinas iestadei lietotaja/
pacienta valsti.

. IEROBEZOTA GARANTIJA —
ORMCO ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS
Izstradajumi tiek pardoti saskana ar Ormco pardosanas
noteikumiem un nosacijumiem, kas ir pievienoti
izstradajumiem. Turklat uznémums Ormco nav atbildigs par
defektiem, ko izraisijis vai kas izriet no nepareiza novietojuma,
praktizéjosa arsta rikosanas ar jebkuru sistémas komponentu
vai ta lietosanas, ipasi tad, ja netiek ievéroti $ie noradijumi vai
arf komponenti netiek pareizi tiriti vai apkopti.

~N

8. IERICES LIKVIDESANA
Likvidét ierici atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

LIETOSANAS PAMACIBA

Saja dokumenta aprakstitos ortodontijas instrumentus
drikst lietot sertificéti praktiz&josi zobarsti, kuri ir sanémusi
apmacibu par 3o instrumentu pareizu lietosanas tehniku.

«  Atseviski instrumenti, kuriem ir specifiskakas lietosanas
pamacibas, ir aprakstiti turpmakajas sadalas.

SYMETRI CLEAR BREKETES NONEMSANAS

INSTRUMENTS 866-4025

1. Novietojiet instrumenta spailes aiz okluzalo un gingivalo saisu
sparniniem, vérsot instrumenta kili pret breketes okluzalo vai
gingivalo pusi. Viegli saspiediet instrumenta rokturus, tadéjadi
satverot zonu zem saites sparnina.
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2. Turpiniet spiest instrumenta rokturus, kameér sak kustéties kilis
un virziet to breketes spilventina virziena. Tiklidz kilis saskaras
ar zobu, tas atdala breketi no zoba. PIEZIME: instrumenta
pagriesana bridi, kad tiek satverta brekete, var izraisit pacienta
diskomfortu un/vai breketes deformaciju.

SPINTEK BREKETES ATVERSANAS INSTRUMENTS
866-4014




SPINTEK BREKETES ATVERSANAS/AIZVERSANAS
INSTRUMENTS 866-4016
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DAMON CLEAR BREKETES NONEMSANAS KNAIBLES

866-4019

C[\%\:

VACINA NONEMSANAS INSTRUMENTS 801-0094

Noradijumi par konvertéjama vacina nonemsanu

Rikojieties $adi, lai nonemtu vacinu.

1. Uzmanigi ievietojiet apakséjo gala izliekumu rievas mezialaja
pusé. Kad gals ir ievietots vietd, viegli spiezot rokturi distali
lingvala virziena gals turas rieva. (1. attéls)

1. attéls

2. attéls

2. Uzmanigi virziet rokturi lingvali, lai ar bides spéeku iedarbotos
Uz vacina saiti. (2. attéls) Tiklidz instrumentam zid pretestiba
attieciba pret vacinu, vacina saite mezialaja pusé ir parrauta.



un, tiklidz ir jatama pretestiba, uzmanigi virziet rokturi Imgvala
virziena. Atkartojiet proceddru, kamér vacing ir pietiekami
atdalits, lai to satvertu ar How vai universalajam knaiblém.

(4. attéls). Saja bridi iznemiet instrumentu.

vyl

3. attéls

4. leteicama vacina nonemsanas proceddra ir atdalit aptuveni
80% no vacina rievas garuma ta, lai vacins joprojam batu
piestiprints distali.

4. attéls 5. attéls

Uzmanibu! Vienreizéjas lietosanas galam ir ierobezots
ekspluatacijas laiks; parmérigas izmantosanas gadijuma tas
deforméjas, ka attélots 5. attéla. Ja lietosana tiek turpinata
péc deformacijas, gals noltzt. Paradoties deformacijai,
izmetiet galu un ievietojiet jaunu.

Noradijumi par vacina nonemsanas instrumenta gala
ievietosanu/iznemsanu levietosana
1. Novietojiet galu attieciba pret rokturi ta, ka paradits 6. attéla.

6. attéls

2. lestipriniet atveres platako dalu gala pari fikséjosajam izcilnim.

3.Ta ka gals péec tam tiek parvietots roktura virziena, paréja
plataka atveres dala iegulst rievas uz fikséjosa izcilna saniem.
(7. attéls)

SO
»

7. attéls
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4. Turpiniet bidit galu roktura virziena, kamér muguréja dala
parslid pari fikséjosa izcilna aizmugurei, nofikséjot galu vieta.
(8. attéls)

D

8. attéls

Nonemsana
1. Paceliet gala muguréjo dalu, kamér atbrivojas fikséjosais
izcilnis. (9. attéls)

2. Velciet vai bidiet galu uz prieksu, kamér tas atvienojas no roktura.

9. attéls

ATKARTOTI LIETOJAMO INSTRUMENTU

APSTRADES INSTRUKCIJAS

lericém, kam pirms pirmas lietosanas un/vai péc katras
lietodanas reizes ir nepieciesama tirisana, dezinfekcija un
sterilizacija. Lietotajs ir atbildigs par to, lai ierices apstrade
notiktu, ievérojot apstiprinatu apstrades procedaru. Parasti ir
nepieciesama procesa apstiprinaana un regulara uzraudziba
lietotaja iestadé; tas ietver aprikojuma apkopi un par procedaras
veiksanu atbildiga personala apmacibu.

1. lerices apraksts
Ormco razo plasu ortodontijas instrumentu klastu. ST pamaciba
attiecas tikai uz $adam instrumentu grupam:

* knaibles;

* griezeji;

gredzeni formas veidosanai, fiksésanai vieta un pulésanai;

brekesu uzliksanas instrumenti;

pincetes;

mutes spoguli;

ligatGru manipulatori;

maigles;

skéleri;

skravgriezi.

Saja pamaciba nav iek|auti $adi instrumenti:
* Premium izstradajumu linijas instrumenti;
* 801-0000 brekesu uzliksanas markiera mérinstruments;
*  601-0007 VectorTAS moduldrais draiveris.
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2. Apstrades ierobezojumi

Sos instrumentus minimali ietekmé atkartota apstrade.
Ekspluatacijas laika beigas nosaka, veicot vizualas un funkcionalas
parbaudes un konstatéjot nodilumu, bojajumu, koroziju, lGzumu,
valigus vai parak cieus savienojumus, nepareizi saldgotus
savienojumus vai saplaisajusus asmenus. Lietotdjs ir atbildigs par
instrumenta parbaudi pirms katras lietosanas.

3. Apstrades instrukcijas
3.1. Lietosanas vieta
Nonemiet lielos traipus ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti.
Nelaujiet traipiem un netirumiem sakalst uz instrumenta.

3.2. NorobeZzosana un transportésana
Parvietojiet instrumentu(-us) uz skaidri apzZimétu
dekontaminacijas zonu.

3.3. Sagatavosana

1. Nonemiet lielos netirumus no iericém uzreiz (ne vélak
ka 2 stundu laika) péc to lietosanas, izmantojot suku ar
mikstiem sariem.

2. Jainstrumentiem ir savienojuma vietas, atveriet un aizveriet
savienojuma vietu vismaz 5 reizes, instrumentam esot
iemérktam enzimu tirisanas lidzekli.

3. Jainstrumentiem ir atveres ar slégtiem galiem (atveres,
kas pilniba neiet cauri instrumentam), izskalojiet atveres ar
8lirci un enzimu tirsanas lidzekli.

3.4.TiriSana un dezinficésana (3 metodes)
3.4.1.TiriSana: manuala (ultraskanas) un dezinficésana
. Zem silta, tekosa dzerama Udens 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F) temperatUra izmantojiet instrumentu
suku, lai mehaniski notiritu instrumenta komponentus,
[idz visi redzamie traipi ir nonemti. Parliecinieties,
ka visas enges vai savienojumu vietas ir tiras.
Neizmantojiet metala vai stieples berzamas sukas.

2. Skalojiet zem silta, tekosa dzerama Gdens 30 °C-40 °C
(85 °F=104 °F) 1 minati.

3. levietojiet instrumentu ar atvértam spailém ultraskanas
tintaja, kas uzpildits ar pH neitralu enZimu mazgasanas
Skidumu uz laika periodu, ko iesaka enzimu
mazgasanas skiduma razotajs. (leteicams izmantot
Empower™, ko razo Metrex Research.)

4. Péc cikla pabeigsanas nekavéjoties iznemiet
instrumentus un rapigi skalojiet vismaz 30 sekundes
ar destilétu vai dejonizétu tdeni, lai no instrumenta
noskalotu mazgasanas lidzek|a atliekas.

5. lemérciet instrumentu dezinfekcijas skiduma uz laika
periodu, kas ieteicams $im dezinfekcijas lidzeklim.
(leteicams izmantot CaviCide™, ko razo Metrex
Research.) lerices nedrikst saskarties.
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6. Rupigi skalojiet instrumentu ar destilétu vai dejonizétu
deni vismaz 30 sekundes, lai noskalotu visas
dezinfekcijas lidzekla atliekas.

7. Pirms sterilizésanas rapigi nozavéjiet instrumentu un
enges vai savienojumu vietas ar filtrétu saspiestu gaisu
vai noslaukiet ar tiru, sausu dvieli.

3.4.2. TiriSana: manuala un dezinficésana

. Zem silta, tekosa dzerama Gdens 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F) temperatUra izmantojiet instrumentu
suku, lai mehaniski notiritu instrumenta komponentus,
[idz visi redzamie traipi ir nonemti. Parliecinieties,
ka visas enges vai savienojumu vietas ir tiras.
Neizmantojiet metala vai stieples berzamas sukas.

2. Skalojiet zem silta, teko3a dzerama Gdens 30 °C-40 °C
(85 °F=104 °F) 1 minati.

3. Novietojiet instrumentu paplaté ar atvértam spailém,
lai veiktu manualu tirisanu.

4. Mércgjiet instrumentu pH neitrala enzimu tirisanas
$kiduma laika periodu, ko iesaka enzimu tirisanas
skiduma razotajs.

5. Atstdjiet instrumentus parklatus ar tirisanas Skidumu.
Izmantojot instrumentu suku, veiciet mehdnisku tirisanu
$kiduma, lai nonemtu visus redzamos netirumus.
Parliecinieties, ka visas savienojumu vietas vai enges ir
tiras. Neizmantojiet metala vai stieples berzamas sukas.

6. Nekavéjoties iznemiet instrumentus un rapigi skalojiet
vismaz 30 sekundes ar destilétu vai dejonizétu tdeni, lai
no instrumenta noskalotu mazgasanas lidzek|a atliekas.

7.lemérciet instrumentu dezinfekcijas skiduma uz laika
periodu, kas ieteicams 3im dezinfekcijas lidzeklim.
(leteicams izmantot CaviCide™, ko razo Metrex
Research.) lerices nedrikst saskarties.

8. Rupigi skalojiet instrumentu ar destilétu vai dejonizétu
deni vismaz 30 sekundes, lai noskalotu visas
dezinfekcijas lidzekla atliekas.
savienojumu vietas ar filtrétu saspiestu gaisu vai
noslaukiet ar tiru, sausu dvieli.

3.4.3. TiriSana: automatiska un dezinfekcijas iekartas:

Termiskas dezinfekcijas iekarta (mazgasanas-dezinfekcijas

iekarta)

leteicamais mazgasanas lidzeklis: Empower™,

razotajs Metrex Research

leteicamais dezinfekcijas lidzeklis: CaviCide™,

razotajs Metrex Research

1. levietojiet ierices termiskas dezinfekcijas iekarta,
nodrosinot, lai instrumenti nesaskartos.

2. Uzsaciet ciklu.
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3. Péc cikla beigam iznemiet ierices no termiskas
dezinfekcijas iekartas (mazgasanas-dezinfekcijas iekartas).

3.5. Apkope

Apsmidziniet instrumentu ar lubric&josu lidzekli atbilstosi
razotaja noradijumiem. (leteicams izmantot MetriLube™
aerosolu, ko razo Metrex Research.)

3.5.1. Apskate un funkciju parbaude

Vizuali apskatiet instrumentu, lai parbauditu, vai tas

nav bojats un nolietots. Atveriet un aizveriet rokturus,

lai parbauditu savienojumu vietu parmérigu stingribu
vai valigumu. Neturpiniet lietot instrumentus, kuriem ir
nepareiza salagojuma, valigu savienojumu vietu, parak
stingru savienojumu vietu, saplaisajusu asmenu, salauztu
galu vai korozijas pazimes.

3.6. Sterilizacija (2 metodes)
3.6.1. Sterilizacija: autoklava
levietojiet instrumentu FDA apstiprinata maisa, kas
paredzéts sterilizacijai ar tvaiku un steriliz&jiet, izmantojot
frakcionéta vakuuma vai gravitates mainas metodi un
kadu no turpmak minétajiem temperattras un laika
ekspozicijas rezimiem:
« Frakcionéta vakuuma autoklavs
o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) 4 min. un vismaz
20 min. zavésanas laiks
© 121°C (250 °F) 20 min. un vismaz 20 min.
zavésanas laiks
« Gravitates mainas autoklavs
o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) 5 min. un vismaz
20 min. zavésanas laiks
o 121°C (250 °F) 20 min. un vismaz 20 min.
7avésanas laiks.
3.6.2. Sterilizacija: sausais karstums
Novietojiet instrumentu plakaniski uz plauktiem ar atvértam
spailém (neievietojiet instrumentu maisina). lzvairieties no
savstarpéjas instrumentu saskares un sterilizéjiet, ievérojot
$adu ekspozicijas temperatQru un laiku:
* Sausais karstums
o 190°C (375 °F) 20 minates
3.7. Uzglabasana
Sterilizétus, maisa iesainotus instrumentus ir jauzglaba tira,

sausa vidé bez putekliem. Sterilitati var saglabat tikai tad,
ja instrumenti paliek iesainoti maisa.
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Lietuviy (Lithuanian)

1. APRASAS
,Ormco” sillo platy asortimenta ortodontiniy instrumentuy,
skirty tvirtinti, pjauti, lenkti ir pasalinti ortodontinius jtaisus.
Jie paprastai gaminami i$ chromuoto nerddijanciojo plieno,
kuris yra atsparus korozijai ir atlaiko sausajj karstj. Kai kurie
instrumentai yra nuslifuoti ir nupoliruoti iki veidrodinio
blizgesio, o kiti poliruoti ir padengti chromu, visi krastai
glotniai uZapvalinti, kad baty patogiau ir saugiau pacientui.
Funkciné paskirtis: juosteliy formavimas, jstatymas ir
poliravimas; brekety tvirtinimas; vielos lankelio jvedimas j
breketus ir (arba) istraukimas i$ ju; manipuliavimas tvarsciais;
danty baklés tikrinimas ir diagnozavimas.

2. NAUDOJIMO NURODYMAI
Ortodontinis instrumentas — tai rankinis jtaisas, skirtas
jvairioms bendrosioms ortodontinéms procedaroms atlikti
gydant netaisyklinga sakandj. Netaisyklingas sakandis - tai
netinkama danty tarpusavio padétis sukandus zandikaulius.

3. A ATSARGUMO PRIEMONES
Nepaprastai svarbu tinkamai pakartotinai apdoroti
daugkartinio naudojimo medicinos priemones, kad baty
uztikrinta pacienty sauga.

4. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Galima alerginé reakcija.

5. A |SPEJIMAI
« Valykite ir sterilizuokite instrumentus pries naudodami
pacientui ir tarp proceddry, kad isvengtuméte kryzminio
uztersimo.

Panaudotus ir uzterstus instrumentus laikykite mavédami
apsauginémis pirstinemis, laikydamiesi vietos taisykliy ir
proceddry.

Saltojo sterilizavimo tirpaly naudoti nerekomenduojama.

Reikia naudoti neutralaus pH valiklj, kad neatsirasty
korozija ir démiy. Geriausiai tinka fermentiniai plovikliai.

Sterilizuoti galima tik $varius instrumentus.

Valant reikia skirti ypatinga démesj ilgoms siauroms
angoms ir akloms kiauryméms.

Instrumenty netepkite mineraline alyva.

Nesinaudokite sterilizuotu instrumentu, jeigu pazeista
sterilizavimo pakuoté.

Instrumenty negalima naudoti jokiais kitais tikslais, tik
pagal paskirt].

Sio gaminio sudétyje gali buti nikelio ir (arba) chromo,
todél jo negalima naudoti asmenims, kuriems nustatytas
alerginis jautrumas siems metalams. Jeigu kyla alergine
reakcija, nukreipkite pacientg gydytojo konsultacijai.
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6. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
Pastaba naudotojui ir pacientui: jeigu dél Sios medicinos
priemonés jvykty rimtas incidentas, praneskite apie tai
gamintojui ir kompetentingai naudotojo / paciento salies
medicinos institucijai.

7. RIBOTOJI GARANTIJA.,,ORMCO”
ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS
Gaminiai parduodami laikantis kartu su Gaminiais pateikiamy
,Ormco” pardavimo nuostaty ir salygy. Be to,,Ormco”
neatsako uz defektus, kuriuos sukelia arba kurie atsiranda
specialistui netinkamai jdéjus, naudojant arba tvarkant bet
kurj sistemos komponentg, ypac nesilaikant $iy nurodymy
arba netinkamai valant ir prizidrint komponentus.

8. PRIEMONES UTILIZAVIMAS
Utilizuokite priemone pagal vietinius reglamentus.

NAUDOJIMO NURODYMAI

« Siame dokumente aprasytais ortodontinio gydymo
instrumentais turi naudotis licencijuoti gydytojai odontologai,
parengti taikyti tinkama darbo su tais instrumentais metodika.

« Tolesniuose skyriuose aprasdyti tam tikri instrumentai, kuriy
naudojimo instrukcija labiau savita.

ATSKYRIMO |RANKIS ,SYMETRI CLEAR" 866-4025

1. Instrumento Ziaunomis suimkite uz fiksavimo sparneliy is
sakandzio ir danteny pusiy; instrumento pleistelis gali bati
breketo sakandzio arba danteny puséje. Svelniai suspauskite
instrumento rankenéles, uzkisdami po fiksavimo sparneliais.




2.Toliau spauskite instrumento rankenéles, kad isljsty pleistelis
ir baty stumiamas link breketo pagrindo. Pleisteliui atsirémus
j dantj jis atplésia breketa nuo danties. PASTABA. Sukant
instrumenta suémus breketa pacientui gali bati nemalonu ir
(arba) gali bati deformuotas breketas.

ATIDARYMO INSTRUMENTAS ,SPINTEK” 866-4014
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ATIDARYMO / UZDARYMO INSTRUMENTAS ,,SPINTEK”
866-4016




ATSKYRIMO REPLES ,DAMON CLEAR” 866-4019

DANGTELIO NUEMIMO JRANKIS 801-0094

Atver¢iamojo dangtelio nuémimo nurodymai

Dangtelio nuémimas.

1. Atsargiai jstatykite apatine antgalio isky3a | mezialine anga.
Kai antgalis jstatytas, jis palaikomas angoje $velniai spaudziant
rankenéle distaline liezuvio kryptimi. (1 paveikslas)

1 paveikslas 2 paveikslas

2. Svelniai lenkite rankenéle link liezuvio, kad pradétuméte plesti
dangtel]. (2 paveikslas) Kai dangtelis jrankiui nebesipriesina,
jis mezialinéje puséje atsikabino.



3. Svelniai pastumkite jrankj giliau distaline kryptimi
(3 paveikslas) ir, pajute pasipriesinima, svelniai lenkite
rankenéle liezuvio kryptimi. Kartokite 3ig procedira, kol
dangtelis bus atkeltas pakankamai, kad jj bty galima
suimti specialiomis (,How" tipo) arba paprastomis replémis.
(4 paveikslas). Dabar galite istraukti jrankj.

é
«

3 paveikslas

4. Pagal rekomenduojama dangtelio nuémimo procedrg,
ji reikia atkelti mazdaug 80 % angos ilgio, kad jis dar likty
pritvirtintas distalinéje puséje.

G

4 paveikslas 5 paveikslas

Perspéjimas: Vienkartinio antgalio naudojimo laikas ribotas;
panaudojus ilgiau jis deformuojasi kaip pavaizduota 5 paveiksle.
Naudojantis antgaliu po deformacijos jis nulas. Kai atsiranda
deformacija, iSmeskite antgalj ir jstatykite nauja.

Dangtelio nuémimo jrankio antgalio jstatymo ir nuémimo
nurodymai
|statymas
1. Laikykite antgalj rankenélés atzvilgiu taip, kaip parodyta
6 paveiksle.

6 paveikslas

2. Placiausig antgalio kiaurymés dalj uzmaukite ant fiksavimo
iskysos.

3. Antgalj stumiant link rankenélés antra pagal platuma antgalio
kiaurymés dalis jsistatys | fiksavimo iSky3os Sonuose esancius
griovelius. (7 paveikslas)

»

7 paveikslas
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4. Toliau stumkite antgalj link rankenélés, kol galiné dalis
uzsikabins uz fiksavimo iskysos galo, uzfiksuodama antgalj
vietoje. (8 paveikslas)

D

8 paveikslas

Nuémimas
1. Pakelkite galine antgalio dalj, kad ji atsikabinty nuo fiksavimo
iskysos. (9 paveikslas)

2. Traukite arba stumkite antgal j priekj, kol jis atsiskirs nuo
rankenélés.

9 paveikslas

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO INSTRUMENTY
PAKARTOTINIO APDOROJIMO NURODYMAI
Priemonéms, kurias batina valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti

pries naudojant pirma kartg ir kaskart panaudojus. Naudotojas
privalo uztikrinti atitinkama pakartotin priemonés apdorojima,
atlikdamas patvirtintg pakartotinio apdorojimo proceddra.
Paprastai reikalaujama, kad procesas baty patvirtintas ir reguliariai
stebimas naudotojo jstaigoje, taip pat batina jrangos techniné
priezilra ir uz procedrg atsakingy darbuotojy mokymas.

1. Priemonés aprasas
,Ormco” gamina platy asortimenta ortodontiniy instrumenty.
Sie nurodymai skirti tik sioms instrumenty grupems:

* Repléms
* Pjaustytuvams
* Juosteliy formavimo, jstatymo ir poliravimo jrankiams
* Brekety uzdéjimo jrankiams
 Pincetams
* Burnos veidrodéliams
e Tvarsciy kreipikliams
* Znypléms
* Grandikliams
* Atsuktuvams
Sie nurodymai neskirti Siems instrumentams:
 Gaminiy linijos,Premium" instrumentams
* 801-0000 brekety jstatymo zymeklio matuokliui
* 601-0007 moduliniam jvedikliui,VectorTAS"
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2. Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Pakartotinis apdorojimas Siems instrumentams turi minimaly
poveikj. Naudojimo pabaiga nustatoma pagal vizualius ir
funkcinius nusidévéjimo, apgadinimo, korozijos, nuldzimo,
atsipalaidavimo arba nebeatskiriamy sandary, nesulygiuoty
sanddry arba jranty geleztése pozymius. Naudotojas privalo
kaskart pries naudodamas patikrinti instrumenta.

3. Pakartotinio apdorojimo nurodymai
3.1. Naudojimo vietoje
Nuvalykite didziuma nesvarumy vienkartine $luoste arba
popierine servetéle. Neleiskite nesvarumams ir likuciams
pridzitti prie instrumento.

3.2. Izoliavimas ir transportavimas
Perkelkite instrumenta (-us) j aiskiai pazenklintg valymo zona.

3.3. Pasiruo$imas

1. Stambesnius neSvarumus nuo priemoniy nuvalykite
minkstu Sepetéliu iskart po naudojimo (ne véliau kaip
per 2 valandas).

2. Jeigu instrumentai turi lanksty, panardine instrumenta
fermentiniame valiklyje bent 5 kartus pasukiokite lanksta
j abi puses.

3. Kai instrumentuose yra akly kiaurymiy (kurios neina kiaurai
instrumenta), praplaukite jas Svirkstu ir fermentiniu valikliu.

3.4.Valymas ir dezinfekavimas (3 budai)
3.4.1. Valymas. Rankinis (ultragarsinis)
ir dezinfekavimas
. Po tekanciu Siltu 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F)
temperatdros geriamuoju vandeniu instrumenty
Sepetéliu mechaniskai nuvalykite instrumento
komponentus, kad ant jy nelikty jokiy matomy
nesvarumuy. Pasiripinkite, kad visuose lankstuose
arba sandrose nelikty nesvarumy. Nesinaudokite
metaliniais Sepeciais arba vielineémis kempinémis.

N

1 minute skalaukite po tekanciu Siltu 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F) temperatQros geriamuoju vandeniu.

w

Instrumenta atviromis Ziaunomis sudékite j ultragarsinj
valiklj, pripildyta neutralaus pH fermentinio

ploviklio tirpalo ir palikite to tirpalo gamintojo
rekomenduojamam laikui. (Rekomenduojama naudoti
Metrex Research” gamybos ,Empower™”)

4. Baige cikla, nedelsdami isSimkite instrumentus ir
bent 30 sekundziy stropiai plaukite distiliuotu arba
dejonizuotu vandeniu, kad ant jy nelikty ploviklio.

5. Panardinkite instrumenta j dezinfekcin] tirpala
rekomenduojamam laikui. (Rekomenduojama naudoti
Metrex Research” gamybos,CaviCide™") Jtaisai neturi
liestis tarpusavyje.
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6. Stropiai praskalaukite instrumenta distiliuotu arba
dejonizuotu vandeniu bent 30 sekundziy, kad
pasalintuméte visg likusj dezinfekanto kiekj.

7. Pries sterilizavimg stropiai nusausinkite instrumentg ir
visus lankstus arba sandaras suslégtu oru arba Svariu
sausu ranksluosciu.

3.4.2. Valymas. Rankinis ir dezinfekavimas

. Po tekanciu Siltu 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F)
temperatdros geriamuoju vandeniu instrumenty
Sepeteliu mechaniskai nuvalykite instrumento
komponentus, kad ant jy nelikty jokiy matomy
nedvarumuy. Pasirdpinkite, kad visuose lankstuose
arba sanddrose nelikty nesvarumy. Nesinaudokite
metaliniais Sepeciais arba vielinemis kempinémis.

N

. 1 minute skalaukite po tekanciu Siltu 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F) temperatiiros geriamuoju vandeniu.

w

. Instrumentg atviromis ziaunomis jdékite j rankinio
valymo dékla.

4. Mirkykite instrumenta neutralaus pH fermentinio ploviklio
tirpale to tirpalo gamintojo rekomenduojama laika.

5. Instrumentai turi bati apsemti valomojo tirpalo.
Pamerkta instrumentg instrumenty Sepetéliu
mechaniskai nuvalykite, kad nelikty jokiy matomy
nedvarumuy. Pasirdpinkite, kad visose sandarose
arba lankstuose nelikty nesvarumy. Nesinaudokite
metaliniais Sepeciais arba vielinemis kempinémis.

6. Nedelsdami iSimkite instrumentus ir bent 30 sekundziy
stropiai plaukite distiliuotu arba dejonizuotu vandeniu,
kad ant jy nelikty ploviklio.

7. Panardinkite instrumenta j dezinfekcinj tirpalg
rekomenduojamam laikui. (Rekomenduojama naudoti
Metrex Research” gamybos,CaviCide™") |taisai neturi
liestis tarpusavyje.

8. Stropiai praskalaukite instrumentg distiliuotu arba
dejonizuotu vandeniu bent 30 sekundziy, kad
pasalintuméte visg likusj dezinfekanto kiekj.

9. Stropiai nusausinkite instrumentg ir visus lankstus arba
sandras suslégtu oru arba Svariu sausu rankéluosciu.

3.4.3. Valymas. Automatinis ir dezinfekavimo jranga
Terminio dezinfekavimo jrenginys (plautuvas-
dezinfekatorius)

Rekomenduojamas ploviklis:,Metrex Research”
gamybos,Empower™

Rekomenduojamas dezinfekantas:, Metrex Research”
gamybos,CaviCide™"

1. Sudékite jtaisus j terminio dezinfekavimo jrenginj,
pasirapindami, kad jie nesiliesty tarpusavyje.

2. Jjunkite cikla.
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3. Ciklui pasibaigus isimkite jtaisus i$ terminio
dezinfekavimo jrenginio (plautuvo-dezinfekatoriaus).

3.5.Techniné priezilra

Apipurkskite instrumenta lubrikantu pagal gamintojo
nurodymus. (Rekomenduojama naudoti,Metrex Research”
gamybos purskala,MetriLube™")

3.5.1. Tikrinimas ir funkcinis bandymas
ApZzirékite instrumentg, ar jis nepazeistas ir
nesusidevéjes. Praskeskite ir sugauskite rankenéles,
patikrindami lanksto standuma arba laisvuma.
Nebesinaudokite instrumentu, turin¢iu deformacijos,
isklibimo, nelankstumo, jranty geleztese, nuldzusiy
galiuky arba korozijos pozymiy.

3.6. Sterilizavimas (2 budai)
3.6.1. Sterilizavimas. Autoklavas
|dékite instrumenta | FDA patvirtintg sterilizavimo garais
maisel] ir sterilizuokite naudodami frakcionuoto vakuumo
arba gravitacinio isstimimo procedurg pagal $ig poveikio
temperatQra ir trukme:
* Frakcionuoto vakuumo autoklavas

o 132°C/134°C(270°F / 273 °F) 4 min. ir maZiausiai
20 minuciy dziovinimo trukmé

o 121 °C (250 °F) 20 min. ir maziausiai 20 minuciy
dziovinimo trukmeé

 Gravitacinio oro i$stdmimo autoklavas

o 132°C/134°C(270°F /273 °F) 5 min. ir maziausiai
20 minuciy dziovinimo trukmé

o 121 °C (250 °F) 20 min. ir maziausiai 20 minuciy
dziovinimo trukmé

3.6.2. Sterilizavimas. Sausasis karstis

Padékite instrumenta gulsciai ant lentynélés atviromis
Ziaunomis (nedekite | maisel)). Zitrékite, kad instrumentai
nesiliesty tarpusavyje ir sterilizuokite pagal Sia poveikio
temperatdrg ir trukme:

* Sausasis karstis
o 190 °C (375 °F) 20 minuciy

3.7. Laikymas

Sterilizuoti instrumentai maiseliuose turi bati laikomi Svarioje,
sausoje aplinkoje, kur néra dulkiy. Steriluma galima uztikrinti,
tik laikant instrumenta maiselyje.

224



Norsk (Norwegian)

1. BESKRIVELSE
Ormco tilbyr et bredt utvalg av ortodontiske instrumenter
brukt til & pafere, kutte, baye og flerne ortodontisk
utstyr og er typisk produsert i krombelagt rustfritt stal
som er korrosjonsbestandig og taler tarr varme. Enkelte
instrumenter er slipt og polert til en speilaktig utferelse
mens andre er krompolert med alle konturer jevnt avrundet
for & sikre pasientens komfort og sikkerhet. Funksjonelle
bruksomrader er forming, plassering og utjevning av band;
montering av braketter; flerning og/eller innsetting av
strenger i braketter; manipulering av ligaturer; undersgke og
diagnostisere tanntilstander.

2. INDIKASJONER FOR BRUK
Et ortodontisk instrument er en hdndholdt enhet beregnet pa
a utfere ulike oppgaver i generelle ortodontiske prosedyrer
under behandling av malokklusjoner. En malokklusjon er en
ufullkommen plassering av tennene nar kjevene er lukket.

3. A FORHOLDSREGLER
Tilstrekkelig reprosessering av gjenbrukbart medisinsk utstyr
er sveert viktig for pasientsikkerheten.

4. BIVIRKNINGER
Mulig allergisk reaksjon.

5. AADVARSLER
Rengjer og steriliser instrumenter far og mellom bruk pa
pasienter for & hindre krysskontaminasjon.

Héndter brukte og kontaminerte instrumenter med
beskyttelseshansker i samsvar med lokale retningslinjer
og prosedyrer.

Kaldsteriliseringslasninger foreslas ikke.

Et pH-neytralt rengjeringsmiddel skal brukes for & hindre
korrosjon og misfarging. Enzymatiske vaskemidler foretrekkes.

Bare rene instrumenter skal steriliseres.

Lange, smale kanyleringer samt blindhull md rengjeres
med spesiell omhu.

Ikke bruk mineralolje til & smare instrumenter.

Ikke bruk et sterilisert instrument hvis
steriliseringsinnpakkingen er kompromittert.

Instrumenter skal ikke brukes for noe annet enn deres
tiltenkte bruk.

Dette produktet kan inneholde nikkel og/eller krom og
skal ikke brukes for personer med kjent allergi mot disse
metallene. Be pasienten om a oppseke lege hvis det
oppstar en allergisk reaksjon.
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6. RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Merknad for bruker og pasient: Hvis det oppstér en alvorlig
hendelse med dette medisinske utstyret, skal det rapporteres
til produsenten og til den kompetente medisinske
myndigheten for brukerens/pasientens land.

. BEGRENSET GARANTI - BEGRENSNING AV

ORMCOS ANSVAR

Produktene selges i henhold til Ormcos vilkar og betingelser
for salg som felger med produktene. Ormco er heller ikke
ansvarlig for defekter fordrsaket av eller som oppstar fra feil
plassering, bruk eller hdndtering av noen komponent av
systemet av tannlegen, spesielt som felge av ikke & folge
disse instruksjonene eller feil rengjering eller vedlikehold av
komponenter.

8. KASTING AV ENHETEN

Kast enheten i henhold til lokale forskrifter.

BRUKSANVISNING

Instrumenter for ortodontisk behandling spesifisert i dette
dokumentet skal brukes av autoriserte tannleger som er
opplaert i riktig teknikk for handtering av instrumentene.

Enkelte instrumenter som har mer spesifikke
bruksanvisninger, omhandles i etterfalgende avsnitt under.

SYMETRI CLEAR FJERNEVERKT@Y 866-4025

1.

Plasser instrumentkjevene bak de okklusale og gingivale
festehakene med instrumentets kile p& enten den okklusale
eller gingivale siden av braketten. Klem forsiktig sammen
instrumenthandtakene for a gripe tak i omradet under
festehakene.
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2. Fortsett & klemme instrumenthandtaket sammen for 3 aktivere
kilen og fere den mot brakettfestet. Nar kilen kommer i kontakt
med tannen, vil den dra braketten av tannen. MERK: Hvis du
vrir pd instrumentet mens det griper braketten, kan det fere til
ubehag for pasienten og/eller deformering av braketten.




SPINTEK APNE/LUKKE-INSTRUMENT 866-4016
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DAMON CLEAR FJERNETANG 866-4019

DEKSELFJERNINGSVERKT@Y 801-0094

Instruksjon for fierning av konvertibelt deksel

Fjerning av deksel:

1. Sett nedre utstikkende spiss forsiktig inn i dpningens mesiale
ende. Nar spissen er pd plass, vil et lett distolingualt trykk pa
handtaket holde spissen i dpningen. (Figur 1)

Figur 1

2. Beveg handtaket forsiktig i lingual retning for 8 begynne a
lsne dekselet. (Figur 2) Nar verkteyet far mindre motstand fra
dekselet, er dekselets feste i mesial ende brutt.
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3. Beveg forsiktig verkteyet i distal retning (Figur 3), og beveg
handtaket forsiktig i lingual retning nar du kjenner motstand.
Gjenta denne prosedyren til dekselet er skjgvet langt nok
tilbake til at en egnet tang («<How» eller «utility») kan fa grep.
(Figur 4) Fjern verktoyet pé dette punktet.

-
«

4. Anbefalt prosedyre for fierning av deksel er a skyve dekselet
tilbake cirka 80 % av lengden pa apningen slik at dekselet
fortsatt er festet i distal ende.

G

Figur 4 Figur 5

Forsiktig: Den avtakbare spissen har begrenset brukstid. Nar
den er brukt for mye, vil den deformeres som vist i figur 5. Ved
fortsatt bruk etter deformering vil spissen brekke av. Nar
deformering oppstar, kaster du spissen og setter pd en ny en.

Instruksjoner for pasetting/fierning av
dekselfjerningsverktayets spiss

Pésetting

1. Plasser spissen i forhold til handtaket som vist i figur 6.

2. Plasser den bredeste delen av spissens dpning over festet.

3.Nar spissen deretter beveges mot handtaket, vil den nest
bredeste delen av spissens apning passe inn i sporene pa
sidene av festet. (Figur 7)

SO
»

Figur 7
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4. Fortsett & bevege spissen mot handtaket til den bakre delen
smetter over baksiden av festet og lser spissen pa plass. (Figur 8)

D

Figur 8

Fjerning
1. Left den bakre delen av spissen til den er fri fra festet. (Figur 9)

2. Dra eller skyv spissen forover til den kommer av handtaket.

Figur 9

REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER FOR
GJENBRUKBARE INSTRUMENTER

For utstyr som krever rengjering, desinfeksjon og sterilisering

for forste gangs bruk og/eller etter hver bruk. Det er brukerens
ansvar a serge for at reprosessering av utstyret oppnas gjennom
gjennomfering av en validert reprosesseringsprosedyre. Validering
og rutinemessig overvaking av prosessen pa brukerens klinikk er
normalt pakrevet, inkludert vedlikehold av utstyr og opplaering av
personell som er ansvarlig for 8 utfere prosedyren.

1. Utstyrsbeskrivelse
Ormco produserer et bredt utvalg av ortodontiske instrumenter.
Disse instruksjonene gjelder bare for felgende typer instrumenter:

Tenger

Kuttere

Instrumenter for forming, plassering og utjevning av band

Plasseringsverktay for braketter

Pinsetter

Munnspeil

Ligaturforere

Pinsetter

Scalere

Skrutrekkere

Folgende instrumenter er ekskludert fra disse instruksjonene:
* Instrumenter i Premium-serien
* 801-0000 Marker/maler for brakettplassering
* 601-0007 VectorTAS moduleer driver
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2.Begrensninger pa reprosessering

Gjentatt reprosessering har minimal pavirkning pa disse
instrumentene. Endt levetid bestemmes av visuelle og
funksjonelle tester med henblikk pa slitasje, skade, korrosjon,
brekkasje, lase eller stramme ledd, feiljusterte ledd eller hakk
i blad. Brukeren er ansvarlig for & inspisere instrumentet for
hver bruk.

3. Reprosesseringsinstruksjoner
3.1. Brukssted
Fiern overfladig smuss med engangsklut/papirserviett.
Unnga at smuss og rester terker pa instrumentet.

3.2.Isolering og transport
Flytt instrumentet/-ene til tydelig markert
dekontaminasjonsomrade.

3.3.Klargjering
1. Fjern grove urenheter pa enhetene umiddelbart etter
bruk med en myk berste (innen maksimalt 2 timer).

2. For hengslede instrumenter skal hengselen dpnes og
lukkes minst 5 ganger med instrumentet nedsenket i et
enzymatisk rengjeringsmiddel.

3. For instrumenter med blindhull (hull som ikke gar
helt gjennom instrumentet) skal hullene skylles med
en sprayte og enzymatisk rengjeringsmiddel.

3.4. Rengjering og desinfeksjon (3 metoder)
3.4.1. Rengjering: Manuell (ultralyd) og desinfeksjon
1. Under varmt rennende drikkevann 30-40 °C
(85-104 °F) bruk en instrumentberste til 3 rengjere
instrumentet mekanisk til alt synlig smuss er flernet.
Serg for at eventuelle hengsler eller ledd er frie for
smuss. Ikke bruk metall- eller stalullberster.

2. Skyll under varmt rennende drikkevann 30-40 °C
(85-104 °F) i 1 minutt.

3. Plasser instrumentet med kjevene dpne i en
ultralydrengjeringsmaskin fylt med en pH-neytral
enzymatisk vaskelgsning i tidsperioden foreslatt av
produsenten av den enzymatiske vaskelgsningen.
(Empower™ fra Metrex Research anbefales.)

4. Nar syklusen er ferdig, flerner du instrumentene
umiddelbart og skyller grundig med destillert eller
avionisert vann i minst 30 sekunder for & fierne
gjenvaerende vaskemiddel fra instrumentet.

5. Bletlegg instrumentet i desinfeksjonslasning i
desinfeksjonsmiddelets foreslatte blatleggingstid.
(CaviCide™ fra Metrex Research anbefales.) Det skal
ikke veere noen kontakt mellom enhetene.

6. Skyllinstrumentet grundig med destillert eller
avionisert vann i minst 30 sekunder for & fierne
gjenveerende desinfeksjonsmiddel.
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7.Terk instrumentet og eventuelle hengsler eller ledd
grundig med filtrert trykkluft eller et rent tert handkle
for sterilisering.

3.4.2. Rengjering: Manuell og desinfeksjon

. Under varmt rennende drikkevann 30-40 °C
(85-104 °F) bruk en instrumentbaerste til 3 rengjere
instrumentet mekanisk til alt synlig smuss er flernet.
Serg for at eventuelle hengsler eller ledd er frie for
smuss. Ikke bruk metall- eller stalullberster.

2. Skyll under varmt rennende drikkevann 30-40 °C
(85-104 °F) i 1 minutt.

3. Plasser instrumentet i et brett for manuell rengjering
med kjevene dpne.

4. Bletlegg instrumentet i en pH-naytral, enzymatisk
rengjeringslasning i tidsperioden foreslatt av
produsenten av den enzymatiske rengjeringslasningen.

5.La instrumentene veere dekket av
rengjeringslasningen. Bruk en instrumentberste til
mekanisk rengjering mens komponentene er dekket
av lesningen, for 3 fierne alle gjenvaerende synlige
rester. Serg for at eventuelle ledd eller hengsler er frie
for rester. Ikke bruk metall- eller stalullberster.

6. Fjern instrumentene umiddelbart og skyll grundig med
destillert eller avionisert vann i minst 30 sekunder for &
flerne gjenveerende vaskemiddel fra instrumentet.

7.Blotlegg instrumentet i desinfeksjonslasning i
desinfeksjonsmiddelets foreslatte blatleggingstid.
(CaviCide™ fra Metrex Research anbefales.) Det skal
ikke veere noen kontakt mellom enhetene.

8. Skyll instrumentet grundig med destillert eller
avionisert vann i minst 30 sekunder for & flerne
gjenveerende desinfeksjonsmiddel.

9.Terk instrumentet og eventuelle hengsler eller ledd
grundig med filtrert trykkluft eller et rent tert handkle.

3.4.3. Rengjering: Automatisk og

desinfeksjon - utstyr:

Termisk desinfeksjonsenhet (vaske-/desinfeksjonsmaskin)

Anbefalt vaskemiddel: Empower™ fra Metrex Research

Anbefalt desinfeksjonsmiddel: CaviCide™ fra Metrex

Research

1. Plasser enhetene i den termiske desinfeksjonsenheten
og serg for at det ikke er noen kontakt mellom
instrumentene.

2. Start syklusen.

3.Ta enhetene ut av den termiske desinfeksjonsenheten
(vaske-/desinfeksjonsmaskinen) etter at syklusen er ferdig.
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3.5. Vedlikehold

Spray instrumentet med et smgremiddel i henhold til
produsentens foreslatte instruksjoner. (MetriLube™ Spray
fra Metrex Research anbefales.)

3.5.1. Inspeksjon og funksjonstesting

Inspiser instrumentet visuelt for skade og slitasje.

Apne og lukk handtakene for & kontrollere leddene
med henblikk pd stivhet eller mellomrom. Ikke bruk
noen instrumenter som viser tegn pa feiljustering,

lgse ledd, stramme ledd, blad med hakk, brukne spisser
eller korrosjon.

3.6. Sterilisering (2 metoder)
3.6.1. Sterilisering: Autoklav
Plasser instrumentet i FDA-klarert pose for
dampsterilisering og steriliser med enten fraksjonert
vakuum eller gravitasjon og én av felgende
eksponeringstemperaturer og -varigheter:

« Fraksjonert vakuumautoklav

o 132/134°C(270/273 °F) i4 min og minst
20 min terketid

o 121°C(250 °F) i 20 min og minst 20 min terketid
* Gravitasjonsautoklav

o 132/134°C(270/273 °F) i 5 min og minst
20 min terketid

o 121°C(250 °F) i 20 min og minst 20 min terketid

3.6.2. Sterilisering: Terr varme

Plasser instrumentet flatt pé stativer med kjevene

apne (ikke plasser instrumentet i pose). Unngé kontakt
mellom instrumenter og steriliser i henhold til falgende
eksponeringstemperatur og -varighet:

e Torrvarme
° 190 °C (375 °F) i 20 minutter

3.7.Oppbevaring

Steriliserte instrumenter i pose skal oppbevares pa et rent,
tort og stevfritt sted. Sterilitet kan bare opprettholdes hvis
instrumentene forblir i posen.
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Polski (Polish)

1. OPIS
Firma Ormco oferuje szeroki wachlarz narzedzi
ortodontycznych stuzacych do naktadania, przycinania,
zginania i usuwania aparatow ortodontycznych; narzedzia
ortodontyczne s zwykle wykonane z chromowanej stali
nierdzewnej, odpornej na korozje i suchg sterylizacje
termiczna. Niektére narzedzia sg szlifowane i polerowane do
uzyskania powierzchni przypominajacej lustro, podczas gdy
inne s3 chromowane i maja wszystkie krawedzie zaokraglone,
co zapewnia komfort i bezpieczerstwo pacjenta. Narzedzia
znajdujg zastosowanie podczas formowania, osadzania
i polerowania opasek, zaktadania zamkow, usuwania
i/lub wprowadzania tukéw ortodontycznych do zamkow,
manipulowania ligaturami, a takze badar zebdéw i diagnostyki.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Narzedzie ortodontyczne jest urzadzeniem recznym
przeznaczonym do wykonywania réznych czynnosci w
ramach ogdlnych procedur ortodontycznych w trakcie
leczenia nieprawidtowego zgryzu. Nieprawidtowy zgryz jest
to niewlasciwe ustawienie zebow wzgledem siebie w czasie,
qgdy szczeki pozostajg zamkniete.

3. A SRODKI OSTROZNOSCI
Odpowiednia regeneracja urzadzer medycznych
wielokrotnego uzytku jest niezwykle waznym krokiem
w zapewnieniu bezpieczerstwa pacjentow.

4. DZIALANIA NIEPOZADANE
Mozliwa reakcja alergiczna.

5. /\ osTRZEZENIA
« W celu zapobiezenia zakazeniu krzyzowemu narzedzia
nalezy czyscic i sterylizowac przed uzyciem u danego
pacjenta oraz pomiedzy pacjentami.

Uzywane i skazone narzedzia nalezy chwyta¢ poprzez
rekawice ochronne, zgodnie z lokalng polityka i procedurami.

Nie zaleca sie stosowania roztwordw do sterylizacji na zimno.

W celu zapobiegania korozji i przebarwieniom nalezy
stosowac srodek czyszczacy o neutralnym pH.
Preferowane sa detergenty enzymatyczne.

Do sterylizacji nadaja sie wylacznie czyste narzedzia.

Diugie, waskie kaniulacje i $lepe otwory wymagaja podczas
czyszczenia szczegdlnej uwagi.

Nie nalezy stosowac oleju mineralnego do
smarowania narzedzi.

Nie wolno uzywac wysterylizowanego narzedzia,
jezeli opakowanie sterylizacyjne zostato naruszone.

Nie nalezy uzywac narzedzi do celéw innych niz te,
do ktérych zostaty przeznaczone.

Ten produkt moze zawiera¢ nikiel i chrom i nie nalezy go
stosowac u 0séb z rozpoznang nadwrazliwosci na tle
uczuleniowym na te metale. Jezeli wystapi reakcja alergiczna,
nalezy skierowac pacjenta do lekarza w celu uzyskania porady.
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6. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Powiadomienie dla uzytkownika i pacjenta: Jesli dojdzie do
powaznego incydentu z tym wyrobem medycznym, nalezy
to zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi w kraju
uzytkownika/pacjenta.

7. OGRANICZONA GWARANCJA — OGRANICZENIE

ODPOWIEDZIALNOSCI FIRMY ORMCO

Produkty sa sprzedawane zgodnie z Warunkami sprzedazy
firmy Ormco dotaczonymi do Produktéw. Ponadto firma
Ormco nie ponosi odpowiedzialnosci za wady spowodowane
niewtasciwym umieszczeniem, uzytkowaniem lub
obchodzeniem sie z jakimkolwiek elementem systemu przez
lekarza, zwilaszcza w wyniku nieprzestrzegania tej instrukgji lub
nieprawidtowego czyszczenia badz konserwacji elementéw.

8. UTYLIZACJA WYROBU

Zutylizowac wyréb zgodnie z lokalnymi przepisami.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Narzedzia do leczenia ortodontycznego wymienione w
niniejszym dokumencie sg przeznaczone do uzytku przez
dyplomowanych stomatologow przeszkolonych w zakresie
prawidtowych technik postugiwania sie tymi przyrzadami.
Niektére narzedzia, do ktérych dofaczono bardziej
szczegotowe instrukcje uzywania, oméwiono w kolejnych
czedciach niniejszego dokumentu.

NARZEDZIE DO ZDEJMOWANIA OPASEK
SYMETRI CLEAR 866-4025

1.

Bransze narzedzia umiesci¢ za zgryzowymi i dzigstowymi
skrzydetkami zamka, przy czym klin przyrzadu powinien
znalez¢ sie albo po stronie zgryzowej, albo po stronie
dzigstowej zamka. Ostroznie $cisna¢ uchwyty narzedzia,
zaczepiajac o obszar pod skrzydetkiem zamka.
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2. Kontynuowac sciskanie uchwytéw narzedzia, aby zaczepic klin
i skierowac go w strone podktadki zamka. Klin po dotknieciu
zeba zdejmie z niego zamek. UWAGA: Skrecenie narzedzia w
czasie przytrzymywania zamka moze skutkowac dyskomfortem
pacjenta i (lub) odksztatceniem zamka.

NARZEDZIE DO OTWIERANIA SPINTEK 866-4014




NARZEDZIE DO OTWIERANIA/ZAMYKANIA SPINTEK
866-4016
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SZCZYPCE DO ZDEJMOWANIA OPASEK

DAMON CLEAR 866-4019

T

NARZEDZIE DO ZDEJMOWANIA KORON 801-0094
Instrukcja zdejmowania wymienianej korony

Zdejmowanie korony:

1. Ostroznie wprowadzi¢ dolng wypustke kohcéwki do
czesci przysrodkowej szczeliny. Po osadzeniu koncowki
dystalno-jezykowy nacisk na uchwyt zapewni utrzymanie

kofcowki w szczelinie. (Rysunek 1)

Rysunek 1

Rysunek 2

2. Ostroznie przesuna¢ uchwyt w kierunku jezykowym, aby
rozpocza¢ usuwanie kleju. (Rysunek 2) Utrata oporu oznacza,
ze klej korony po stronie przysrodkowej zostat zerwany.



3. Delikatnie przesunac narzedzie gtebiej, w kierunku dystalnym
(Rysunek 3), a po wyczuciu oporu delikatnie przesunac w
kierunku jezykowym. Powtarzac te procedure az do oderwania
korony w stopniu wystarczajacym do jej uchwycenia za
pomoca kleszczy Howa lub szczypiec narzedziowych.
(Rysunek 4). Na tym etapie wycofac narzedzie.

«
Rysunek 3

4. Zalecana procedura zdejmowania korony polega na oderwaniu
korony wzdtuz ok. 80% dtugosci szczeliny, tak aby korona nadal
pozostawata przymocowana w czesci dystalnej.

G

Rysunek 4 Rysunek 5

Przestroga: Jednorazowa koficéwka ma ograniczony

czas eksploatacji. Po zbyt dfugim korzystaniu z niej ulegnie
odksztatceniu, jak pokazano na rysunku 5. Ciggte uzywanie
po odksztatceniu spowoduje odtamanie sie koricowki. Po
wystapieniu odksztatcenia wyrzucic¢ koricéwke i zatozy¢ nowa.

Instrukcja zaktadania/zdejmowania koricowki narzedzia do

zdejmowania koron

Zaktadanie

1. Umiesci¢ koricdwke w odpowiedni sposéb w stosunku do
uchwytu, jak pokazano na rysunku 6.

Rysunek 6

2. Dopasowac najszersza czes¢ szczeliny w korncédwee nad
zaczepem przytrzymujacym.
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3. Gdy korficowka zostanie przesunieta w kierunku uchwytu,
nastepna najszersza czes¢ szczeliny w koricbwce zostanie
dopasowana do rowkéw po obu stronach zaczepu. (Rysunek 7)

S
»

Rysunek 7
4. Przesuwac dalej koncowke w kierunku uchwytu, az tylna

cze$¢ wpadnie na tyt zaczepu przytrzymujacego, blokujac
kofcéwke na miejscu. (Rysunek 8)

(G

Rysunek 8

Zdejmowanie
1. Unies¢ tylng czes¢ korcdwki, az zwolni zaczep przytrzymujacy.
(Rysunek 9)

2. Pociagnac lub popchna¢ koAcdwke do przodu, az zostanie
zdjeta z uchwytu.

Rysunek 9

INSTRUKCJA REGENERACJI NARZEDZI
WIELOKROTNEGO UZYTKU

W przypadku urzadzers wymagajacych czyszczenia, dezynfekdji
i sterylizacji przed pierwszym uzyciem i (lub) po kazdym uzyciu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, aby proces
regeneracji urzadzenia byt realizowany poprzez wykonanie
zatwierdzonej procedury regeneracji. Zazwyczaj wymagane

s3 walidacja i rutynowe monitorowanie procesu w placowce
uzytkownika; w tym w zakresie konserwacji sprzetu i szkolen
personelu odpowiedzialnego za wykonywanie procedury.

1. Opis urzadzenia
Firma Ormco jest producentem szerokiej gamy narzedzi ortodon-
tycznych. Niniejsza instrukcja dotyczy wylacznie nastepujacych
grup narzedzi:
* szczypce
* narzedzia do ciecia
* narzedzia do formowania, osadzania i polerowania opasek
* narzedzia do zakfadania zamkow
* pesety
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lusterka doustne

przewodniki do ligatur
o kleszcze
o skalery
* $rubokrety
Nastepujace narzedzia nie s uwzglednione w niniejszej instrukgji:
* narzedzia premium
* skala pomiarowa umiejscowienia zamka 801-0000
« $rubokret modutowy VectorTAS 601-0007

2. Ograniczenia regeneracji

Powtarzajaca sie regeneracja ma minimalny wplyw na narzedzia.
Koniec okresu eksploatacji wyznaczaja kontrole wzrokowe

i testy funkcjonalne badajace stopier zuzycia, uszkodzenia,
korozje, uszkodzenia, poluzowanie lub zapieczenie elementéw
facznikowych, niewyréwnanie elementéw facznikowych lub
wyszczerbienie ostrzy. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
inspekcje narzedzia przed kazdym uzyciem.

3. Instrukcja regeneracji
3.1. Miejsce uzywania
Nadmiar zanieczyszczer usunac sciereczka jednorazowa/
papierowa. Nie doprowadzac¢ do zaschniecia zanieczyszczen
i resztek na narzedziu.

3.2. Zapobieganie skazeniu i transport
Narzedzie(-a) przenies¢ do wyraznie oznakowanego miejsca
dekontaminagji.

3.3. Przygotowanie

1. Bezposrednio po uzyciu (w ciaggu maksymalnie 2 godzin)
narzedzia usunac z niego wieksze zanieczyszczenia za
pomoca miekkiej szczotki.

2.W przypadku narzedzi z zawiasami otwierac i zamykac
kazdy zawias co najmniej 5 razy po zanurzeniu narzedzia
w enzymatycznym srodku czyszczacym.

3.W przypadku narzedzi ze $lepymi otworami (otworami
nieprzechodzacymi catkowicie przez caty przyrzad)
przeptukac otwory $rodkiem czyszczacym przy uzyciu
strzykawki.

3.4. Czyszczenie i dezynfekcja (3 metody)

3.4.1. Czyszczenie: Czyszczenie reczne

(ultradzwiekowe) i dezynfekcja

1. Czysci¢ elementy urzadzenia za pomoca szczotki
do narzedzi pod ciepta biezaca wodg z kranu
o temperaturze 30°C-40°C (85°F-104°F), az wszystkie
widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Upewnic
sie, ze zanieczyszczenia zostaty usuniete ze wszystkich
zawiasow i elementow tacznikowych. Nie uzywac
szczotek metalowych ani drucianych.

2. Plukac przez 1 minute pod ciepl biezaca woda
o temperaturze 30°C-40°C (85°F-104°F).
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3. Przyrzad z otwartymi branszami umiesci¢ w myjce
ultradzwiekowej wypetnionej enzymatycznym
roztworem detergentu o neutralnym pH na czas
sugerowany przez producenta roztworu. (Zaleca sie
uzycie $rodka Empower™ firmy Metrex Research).

4. Po zakoriczeniu cyklu natychmiast wyciggnac narzedzia
i przez co najmniej 30 sekund ptukac je dokfadnie wodg
destylowana lub dejonizowang, aby usuna¢ pozostatosci
detergentu z narzedzi.

5. Zanurzy¢ przyrzad w roztworze dezynfekujacym
na sugerowany czas namaczania w dezynfektancie.
(Zaleca sie uzywanie $rodka CaviCide™ firmy Metrex
Research). Urzadzenia nie powinny sie ze soba stykac.

6. Doktadnie optukiwac przyrzad woda destylowana
lub dejonizowana przez co najmniej 30 sekund, aby
usuna¢ pozostatosci dezynfektantu.

7. Przed sterylizacjg doktadnie osuszy¢ przyrzad i zawiasy
oraz elementy facznikowe, uzywajac filtrowanego
sprezonego powietrza lub czystego, suchego recznika.

3.4.2. Czyszczenie: Czyszczenie reczne i dezynfekcja
. Czysci¢ elementy urzadzenia za pomocg szczotki
do narzedzi pod ciepfa biezaca woda z kranu
o temperaturze 30°C-40°C (85°F-104°F), az wszystkie
widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Upewnic
sig, ze zanieczyszczenia zostaly usuniete ze wszystkich
zawiaséw i elementdw tacznikowych. Nie uzywac
szczotek metalowych ani drucianych.

2. Ptukac przez 1 minute pod cieptg biezacg woda
o temperaturze 30°C-40°C (85°F-104°F).

3. W celu wyczyszczenia narzedzia umiesci¢ go w tacy,
przy czym bransze narzedzia powinny by¢ otwarte.

4.Namaczac przyrzad w enzymatycznym roztworze
czyszczacym o neutralnym pH na czas sugerowany przez
producenta enzymatycznego roztworu czyszczacego.

5. Przyrzady pozostawic catkowicie zanurzone w
roztworze czyszczacym. Za pomocg szczotki do
narzedzi usuna¢ mechanicznie wszelkie widoczne
zanieczyszczenia pod powierzchnig roztworu. Upewni¢
sie, e na zadnym zawiasie ani elemencie facznikowym
nie znajduja sie zanieczyszczenia. Nie uzywac szczotek
metalowych ani drucianych.

6. Natychmiast wyciagnac narzedzia i przez co najmniej
30 sekund ptukac je dokfadnie woda destylowang lub
dejonizowang, aby usuna¢ pozostatosci detergentu
znarzedzi.

7. Zanurzy¢ przyrzad w roztworze dezynfekujgcym
na sugerowany czas namaczania w dezynfektancie.
(Zaleca sie uzywanie srodka CaviCide™ firmy Metrex
Research). Urzadzenia nie powinny sie ze sobg stykac.

8. Dokfadnie optukiwac przyrzad woda destylowang
lub dejonizowang przez co najmniej 30 sekund,
aby usunac¢ pozostatosci dezynfektantu.
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9. Dokfadnie osuszy¢ przyrzad i zawiasy oraz elementy
tacznikowe, uzywajac filtrowanego sprezonego
powietrza lub czystego, suchego recznika.

3.4.3. Czyszczenie: Sprzet do automatycznego

czyszczenia i dezynfekgji:

Urzadzenie do dezynfekgji termicznej (myjnia-dezynfektor)

Zalecany detergent: Empower™ firmy Metrex Research

Zalecany dezynfektant: CaviCide™ firmy Metrex Research

1. Przyrzady umiesci¢ w dezynfektorze termicznym,
upewniajac sie, ze nie stykaja sie ze soba.

2. Rozpoczac cykl.

3. Po zakoriczeniu cyklu wyjac narzedzia z dezynfektora
termicznego (myjnia-dezynfektor).

3.5. Konserwacja

Spryskac narzedzie $rodkiem smarnym zgodnie z zaleceniami
producenta. (Zaleca sie srodek MetriLube™ Spray firmy
Metrex Research).

3.5.1. Kontrola i sprawdzenie dziatania

Skontrolowac wzrokowo przyrzad pod katem uszkodzen

i zuzycia. Otworzy¢ i zamkna¢ uchwyt, aby skontrolowac
sprawnos¢ elementow tacznikowych. Zaprzestac uzywania
narzedzia z oznakami niedopasowania, poluzowania lub
sztywnosci elementéw tacznikowych, wyszczerbien ostrzy,
zlamanych koricowek lub korozji.

3.6. Sterylizacja (2 metody)

3.6.1. Sterylizacja: Autoklaw
Przyrzad wiozy¢ do zatwierdzonej przez FDA przezroczystej
torebki do sterylizacji parowej i sterylizowa¢ metoda prézni
frakcjonowanej lub grawitacyjna, ustawiajac jedng z nas-
tepujacych wartosci temperatury i czasu ekspozycji:
* Autoklaw z préznia frakcjonowang
o 132°C/134°C (270°F/273°F) przez 4 minuty i suszenie
przez co najmniej 20 minut
o 121°C(250°F) przez 20 minut i suszenie przez co
najmniej 20 minut
* Autoklaw ze sterylizacja grawitacyjng
o 132°C/134°C (270°F/273°F) przez 5 minut i suszenie
przez co najmniej 20 minut
o 121°C(250°F) przez 20 minut i suszenie przez co
najmniej 20 minut.
3.6.2. Sterylizacja: Sucha sterylizacja termiczna
Przyrzad z otwartymi branszami utozy¢ pfasko na pétce
(nie wktadac narzedzia do torebki). Dopilnowac, aby
narzedzia nie stykaly sie z sobg i sterylizowac je, ustawiajac
nastepujace wartosci temperatury i czasu ekspozycji:
* Sucha sterylizacja termiczna

o 190°C (375°F) przez 20 minut

3.7. Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia zapakowane w torebki nalezy
przechowywac w czystym, suchym i chronionym przed
kurzem srodowisku. Sterylnos¢ moze by¢ zachowana jedynie
w przypadku, gdy urzadzenie pozostaje w torebce.
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1.

DESCRIGAO

A Ormco oferece uma vasta gama de instrumentos
ortodonticos utilizados para aplicar, cortar, dobrar e retirar
dispositivos ortodonticos e, regra geral, séo fabricados

em aco inoxidével cromado, que é resistente & corrosao e
compativel com calor seco. Alguns instrumentos sdo limados
e polidos para adquirirem um acabamento tipo espelho,
enquanto que outros s&o cromados e incluem contornos
arredondados para garantirem o conforto e a seguranca do
doente. As utilizacoes funcionais incluem moldar, encaixar
e polir bandas, colocar brackets, remover e/ou inserir fios
arqueados nos brackets, manipular ligamentos, explorar e
diagnosticar condi¢des dentdrias.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Um instrumento ortodontico é um dispositivo portétil que
se destina a desempenhar varias tarefas em procedimentos
ortodonticos gerais durante o tratamento da mé ocluséo.
Uma ma oclusao consiste no posicionamento imperfeito dos
dentes com os maxilares fechados.

A PRECAUCOES

O reprocessamento adequado de dispositivos médicos
reutilizaveis € um passo extremamente importante para
proteger a seguranca do doente.

REACOES ADVERSAS
Possivel reacdo alérgica.

A ALERTAS
Limpe e esterilize 0s instrumentos antes e entre utilizagbes
em doentes para evitar a contaminagéo cruzada.

Manuseie os instrumentos utilizados e contaminados
com luvas de protecao, de acordo com as politicas e
procedimentos locais.

N&o sdo sugeridas solugdes de esterilizagdo a frio.

Deve ser utilizada uma solucdo de limpeza de pH neutro
para evitar a corrosdo e as manchas. Sao preferiveis
detergentes enziméticos.

S6 devem ser esterilizados instrumentos limpos.

Durante a limpeza, as canulas longas e estreitas e os
orificios cegos requerem uma atengéo especial.

Néo utilize dleo mineral para lubrificar os instrumentos.

N&o utilize um instrumento esterilizado se a embalagem
de esterilizacdo tiver sido comprometida.

Os instrumentos ndo devem ser utilizados para qualquer
outra fungdo que ndo seja a sua utilizacéo prevista.

Este produto poderé conter niquel e/ou crémio e nao
deve ser utilizado por individuos com sensibilidade
alérgica conhecida a estes metais. Se ocorrer uma reagao
alérgica, instrua o doente a consultar um médico.
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6. COMUNICAR INCIDENTES GRAVES

Aviso ao utilizador e ao doente: Se ocorrer um incidente
grave com este dispositivo médico, comunique-o ao
fabricante e a autoridade médica competente para o pais
do utilizador/doente.

. GARANTIA LIMITADA - LIMITAGAO DE

RESPONSABILIDADE DA ORMCO

Os produtos sdo vendidos sujeitos aos termos e condigdes
de venda da Ormco que os acompanham. Além disso,

a Ormco ndo é responsavel por defeitos causados ou
decorrentes da colocagdo, utilizagdo ou manuseamento
inadequados de qualquer componente do sistema pelo
médico, especialmente em resultado da ndo observagéo
destas instrucdes ou a limpeza ou manuten¢do inadequada
dos componentes.

8. ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Elimine o dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos para o tratamento ortodontico especificados
no presente documento destinam-se a utilizagéo por médicos
dentistas qualificados com formagdo quanto a técnica de
utilizagao adequada para o manuseamento dos instrumentos.

Determinados instrumentos que tenham U especificas sdo
abrangidos nas sec¢des subsequentes abaixo.

FERRAMENTA DE DESCOLAGEM TRANSPARENTE
SYMETRI 866-4025

1.

Coloque as mandibulas do instrumento por trés das abas da
ligagao oclusal e gengival com a cunha do instrumento no lado
oclusal ou gengival do bracket. Aperte cuidadosamente as pegas
do instrumento, acionando a rea das abas por baixo da ligagao.




2. Continue a apertar a pega do instrumento para ativar a cunha
e avanca-la na direcao da placa do bracket. A medida que
a cunha entra em contacto com o dente, descola o bracket
do dente. NOTA: Torcer o instrumento enquanto prende o
bracket poderd resultar em desconforto para o doente e/ou
deformacéo do bracket.

INSTRUMENTO DE ABERTURA SPINTEK 866-4014




INSTRUMENTO DE ABERTURA/FECHO SPINTEK 866-4016




ALICATE DE DESCOLAGEM TRANSPARENTE DAMON
866-4019

FERRAMENTA DE REMOGAO DA TAMPA 801-0094

Instrugdo para a remogao da tampa conversivel

Remocgéo da tampa:

1. Introduza suavemente a protuberancia da ponta inferior na
seccdo mesial da ranhura. Quando a ponta estiver encaixada,
uma ligeira pressdo disto-lingual na pega mantém a ponta
na ranhura. (Figura 1)

Figura 1 Figura 2

2. Movimente suavemente a pega na diregdo lingual para iniciar
aagao de corte na ligagdo da tampa. (Figura 2) Quando a

ferramenta perder resisténcia a tampa, a ligagdo da tampa na
seccao mesial esta quebrada.



3. Introduza suavemente a ferramenta na diregéo distal (Figura 3)
e, quando sentir resisténcia, movimente suavemente a pega
na diregdo lingual. Repita este procedimento até que a tampa
tenha descolado o suficiente para prender com um alicate
How ou comum. (Figura 4). Neste ponto, retire a ferramenta.

<

«

Figura 3

4.0 procedimento de remogao da tampa recomendado
consiste em descolar a tampa aproximadamente 80% do
comprimento da ranhura, de modo a que a tampa continue
colada a secgao distal.

Figura 4 g

Atencao: A ponta descartavel tem uma vida Util limitada;
quando a sua funcionalidade atingir o limite, ocorre a distorcao
como se mostra na Figura 5. A utilizagdo continuada apés a
distorcao provoca a quebra da ponta. Quando a distorcao
ocorrer, elimine a ponta e instale uma ponta nova.

Instrugdes para a instalagdo/remocao da ponta da

ferramenta de remogéo da tampa

Instalagao

1. Posicione a ponta relativamente a pega como se mostra na
Figura 6.

Figura 6

2.Instale a parte mais larga da ranhura na ponta sobre o olhal
de fixacdo.
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3. Amedida que a ponta se movimenta para a pega, a parte
mais larga seguinte da ranhura na ponta encaixa-se nas
ranhuras que se encontram nos lados do olhal de fixacao.
(Figura 7)

SO
»

Figura 7

4. Continue a movimentar a ponta na direcdo da pega até que a
parte traseira caia sobe a parte traseira do olhal de fixacdo que
bloqueia a ponta no lugar. (Figura 8)

(G

Figura 8

Remogéo
1. Levante a parte traseira da ponta até desencaixar do olhal de
fixacdo. (Figura 9)

2. Puxe ou empurre a ponta para a frente até sair da pega.

Figura 9

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO PARA
INSTRUMENTOS REUTILIZAVEIS

Para dispositivos que necessitem de limpeza, desinfecao

e esterilizacdo antes da utilizacdo inicial e/ou ap6s cada
utilizagao. £ da responsabilidade do utilizador garantir que

o reprocessamento do dispositivo é alcangado através da
execucao de um procedimento de reprocessamento validado.
A validag&o e a monitorizagao de rotina do processo nas
instalagdes do utilizador séo normalmente necessarias, incluindo
a manutencao do equipamento e a formagao do pessoal
responsavel pela realizacdo do procedimento.

1. Descricao do dispositivo

A Ormco fabrica uma vasta gama de instrumentos ortodonticos.
As presentes instrugdes aplicam-se apenas as seguintes familias
de instrumentos:

o Alicates

* Cortadores
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Dispositivos para moldar, encaixar e polir bandas

Ferramentas para a colocagéo de brackets

¢ Pingas

Espelhos bocais

Dispositivos de ligagdo
o Forceps

 Curetas

* Aparafusadoras

Os instrumentos que se seguem estdo excluidos das
presentes instrugoes:

* Instrumentos da linha de produtos Premium
* Medidor marcador para a colocacdo de brackets 801-0000
* Condutor modular VectorTAS 601-0007

2. Limitag6es do reprocessamento

O reprocessamento repetido produz um efeito minimo nestes
instrumentos. O fim de vida Util  determinado por testes
visuais e funcionais quanto a desgaste, danos, corrosao, quebra,
articulagoes soltas ou apertadas, articulagdes desalinhadas ou
l&minas partidas. O utilizador é responsével pela inspegéo do
instrumento antes de cada utilizagdo.

3. Instrugdes de reprocessamento
3.1. Ponto de utilizacao
Remova o excesso de sujidade com um pano/toalhete de
papel descartével. Evite que a sujidade e os residuos sequem
no instrumento.

3.2. Contengao e transporte
Transporte o(s) instrumento(s) para a zona de
descontaminagéo claramente assinalada.

3.3. Preparagao

1. Retire as impurezas grosseiras dos dispositivos
imediatamente apds a aplicacdo com uma escova macia
(no maximo 2 horas).

2. Para instrumentos com articulagoes, abra e feche a
articulagdo, no minimo, 5 vezes com o instrumento
mergulhado numa solugéo de limpeza enzimética.

3. Para instrumentos com orificios cegos (orificios que ndo
perfuram totalmente o instrumento), irrigue os orificios
com uma seringa e uma solugao de limpeza enzimética.

3.4. Limpeza e desinfecao (3 métodos)

3.4.1. Limpeza: Manual (ultrassénica) e desinfe¢ao

1. Sob &gua potavel quente corrente, 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F), utilize uma escova para instrumentos
para limpar mecanicamente o instrumento até que
toda a sujidade visivel tenha sido removida. Certifique-se
de que quaisquer articulagdes ou unides estao livres de
sujidade. N&o utilize escovas de metal ou 1& de arame.
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2. Passe por dgua potdvel quente corrente, 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F), por 1 minuto.

3. Coloque o instrumento com as mandibulas abertas
num dispositivo de limpeza ultrassénica, cheio com
uma solugao de detergente enzimatico de pH neutro,
durante o periodo de tempo sugerido pelo fabricante
da solucéio do detergente enzimético. (F recomendado
0 Empower™ da Metrex Research.)

4. Ap6s a conclusdo do ciclo, retire os instrumentos
imediatamente e passe abundantemente por dgua
destilada ou desionizada para remover o detergente
residual do instrumento durante, pelo menos,

30 segundos.

5. Mergulhe o instrumento numa solugao desinfetante
durante o periodo de tempo de submersao sugerido
para o desinfetante. (F recomendado o CaviCide™ da
Metrex Research.) Néo deve ocorrer qualquer contacto
entre os dispositivos.

6. Enxague minuciosamente o instrumento com
agua destilada ou desionizada para remover
qualquer desinfetante residual durante, pelo menos,
30 segundos.

7.Seque minuciosamente o instrumento e quaisquer
articulagdes ou unides com ar comprimido filtrado ou
com uma toalha seca antes da esterilizagao.

3.4.2. Limpeza: Manual e desinfecao

. Sob &gua potavel quente corrente, 30 °C-40°C
(85 °F - 104 °F), utilize uma escova para instrumentos
para limpar mecanicamente o instrumento até que
toda a sujidade visivel tenha sido removida. Certifique-se
de que quaisquer articulagoes ou unides estao livres de
sujidade. N&o utilize escovas de metal ou |& de arame.

2. Passe por 4gua potavel quente corrente, 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F), por 1 minuto.

3. Coloque o instrumento numa bandeja para a limpeza
manual com as mandibulas abertas.

4. Mergulhe o instrumento numa solucdo de limpeza
enzimatica de pH neutro durante o periodo de tempo
sugerido pelo fabricante da solugdo de limpeza
enzimética.

5. Permita que os instrumentos permanegam cobertos
pela solugao de limpeza. Utilize uma escova de
instrumentos para limpeza mecanica sob o nivel
da solucao para remover todos os residuos visiveis
restantes. Certifique-se de que quaisquer articulagoes
ou unides estdo livres de residuos. Nao utilize escovas
de metal ou |& de arame.
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6. Retire os instrumentos imediatamente e passe
abundantemente por dgua destilada ou desionizada
para remover o detergente residual do instrumento
durante, pelo menos, 30 segundos.

7.Mergulhe o instrumento numa solug&o desinfetante
durante o periodo de tempo de submersao sugerido
para o desinfetante. (E recomendado o CaviCide™ da
Metrex Research) Nao deve ocorrer qualquer contacto
entre os dispositivos.

8. Enxague minuciosamente o instrumento com dgua
destilada ou desionizada para remover qualquer
desinfetante residual durante, pelo menos, 30 segundos.

9. Seque minuciosamente o instrumento e quaisquer
articulagdes ou unides com ar comprimido filtrado ou
com uma toalha seca e limpa.

3.4.3. Limpeza: Automética e com equipamento
de desinfecdo:

Unidade de desinfe¢éo térmica (maquina

de lavar-desinfetar)

Detergente recomendado: Empower™

da Metrex Research

Desinfetante recomendado: CaviCide™

da Metrex Research

1. Coloque os dispositivos na unidade de desinfe¢ao
térmica, garantindo que néo existe qualquer contacto
entre os instrumentos.

2. Inicie o ciclo.

3. Retire os dispositivos da unidade de desinfecdo
térmica (maquina e lavar-desinfetar) apés o fim
do ciclo.

3.5. Manutengao

Pulverize o instrumento com um lubrificante de acordo com
as instrucoes sugeridas pelo fabricante. (F recomendado o
spray MetriLube™ da Metrex Research.)

3.5.1. Inspegéo e teste de fungdo

Inspecione visualmente o instrumento quanto a danos e
desgaste. Abra e feche as pegas para verificar a rigidez ou
folga das articulagdes. Suspenda a utilizagdo de qualquer
instrumento que mostre sinais de desalinhamento,
articulagdes soltas, articulacoes apertadas, laminas
partidas, pontas partidas ou corrosao.
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3.6. Esterilizagao (2 métodos)
3.6.1. Esterilizagao: Autoclave
Coloque o instrumento numa bolsa autorizada pela FDA
para a esterilizagdo com vapor e esterilize, utilizando o
vécuo fracionado ou o deslocamento por gravidade e
uma das seguintes temperaturas e tempos de exposicao:

 Autoclave de vacuo fracionado

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) durante 4 minutos e,
no minimo, 20 min. de tempo de secagem

o 121 °C (250 °F) durante 20 minutos e, no minimo,
20 min. de tempo de secagem

« Autoclave de deslocamento por gravidade

° 132°C/134°C (270 °F/273 °F) durante 5 minutos e,
no minimo, 20 min. de tempo de secagem

o 121°C (250 °F) durante 20 minutos e, no minimo,
20 min. de tempo de secagem.

3.6.2. Esterilizagdo: Calor seco

Coloque o instrumento plano nas prateleiras com as
mandibulas abertas (ndo colocar o instrumento na bolsa).
Evite 0 contacto entre instrumentos e esterilize de acordo
com a seguinte temperatura e tempos de exposi¢ao:

« Calorseco
o 190 °C (375 °F) durante 20 minutos

3.7. Armazenamento

Os instrumentos esterilizados e embalados devem

ser armazenados num ambiente limpo, seco e sem po.
A esterilidade s6 pode ser mantida se os instrumentos
permanecerem embalados.
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Romana (Romanian)

1. DESCRIERE
Ormco oferd o mare varietate de instrumente ortodontice
folosite pentru aplicarea, taierea, indoirea si indepartarea
dispozitivelor ortodontice, instrumente ce sunt fabricate
in principal din otel inoxidabil placat cu crom, care este
rezistent la coroziune si poate suporta céldura uscata. Unele
instrumente sunt slefuite si polizate pentru a avea un finisaj
de oglindd, in timp ce altele au suprafata de crom polizat,
Cu toate contururile rotunjite si netezite, pentru a asigura
confortul si siguranta pacientului. Utilizarile functionale
sunt pentru formarea, pozitionarea si lustruirea inelelor,
montarea de bracketi, indepartarea si/sau inserarea de arcuri
in bracketi, manipularea ligaturilor, explorarea si diagnosticul
afectiunilor dentare.

2. INDICATII DE UTILIZARE
Un instrument ortodontic este un dispozitiv manual destinat
indeplinirii unor sarcini variate in cadrul procedurilor
ortodontice generale in timpul tratamentului malocluziei.
O malocluzie reprezintd pozitionarea imperfecta a dintilor
atunci cand félcile sunt inchise.

3. A PRECAUTII
Reprelucrarea adecvatd a dispozitivelor medicale
reutilizabile este un pas extrem de important in
protejarea sigurantei pacientilor.

4. REACTII ADVERSE
Posibile reactii alergice.

5. AAVERTISMENTE
Curdtati si sterilizati instrumentele inainte de utilizare si
Intre pacient, pentru a preveni contaminarea incrucisatd.

Manipulati instrumentele folosite si contaminate cu
manusi de protectie, in conformitate cu politicile si
procedurile locale.

Solutiile de sterilizare la rece nu sunt recomandate.

Pentru a preveni coroziunea si patarea, ar trebui utilizat
un agent de curatare cu pH neutru. Sunt de preferat
detergentii enzimatici.

Se vor steriliza doar instrumentele curate.

Canelurile lungi si inguste, precum si orificiile infundate
necesita o atentie sporitd in timpul curatarii.

Nu utilizati ulei mineral pentru lubrifierea instrumentelor.

Nu utilizati un instrument sterilizat daca ambalajul de
sterilizare a fost compromis.

Instrumentele nu trebui utilizate in niciun alt scop in afara
de utilizarea lor prevdzuta.

Acest produs poate contine nichel si/sau crom si nu
trebuie utilizat la persoanele cu sensibilitate alergica
cunoscutd la aceste metale. Dacd apare o reactie alergica,
indrumati pacientul s consulte un medic.
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6. RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Notificare pentru utilizator si pacient: Daca se produce
un incident grav cu acest dispozitiv medical, raportati-|
producdtorului si autoritatii medicale competente pentru
tara utilizatorului/pacientului.

7. GARANTIE LIMITATA - LIMITAREA
RASPUNDERII ORMCO
Produsele sunt vandute sub rezerva Termenilor si conditiilor
de vanzare ale Ormco care insotesc Produsele. In plus,
Ormco nu este raspunzdtoare pentru defecte cauzate de
sau decurgand din amplasarea, utilizarea sau manipularea
necorespunzatoare a oricarei componente a sistemului
de cétre medic, in special ca urmare a faptului ca nu
respectd aceste instructiuni sau curdtarea sau intretinerea
necorespunzdtoare a componentelor.

8. ELIMINAREA DISPOZITIVULUI
Eliminati dispozitivul conform reglementarilor locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Instrumentele pentru tratament ortodontic mentionate in acest
document trebuie utilizate numai de catre medici stomatologi
cu drept de practicd, care au fost pregatiti pentru folosirea
tehnicilor corespunzatoare in manipularea acestor instrumente.

Anumite instrumente care au instructiuni de utilizare
specifice, sunt prezentate in sectiunile de mai jos.

INSTRUMENT DECOLARE BRACKETI

SYMETRI CLEAR 866-4025

1. Pozitionati falcile instrumentului in spatele aripioarelor pentru
ligaturi ocluzale si gingivale, cu pana instrumentului fie pe
latura ocluzala fie pe cea gingivala a bracketului. Strangeti
usor manerele instrumentului, angrenand zona de sub
aripioarele pentru ligaturi.
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2. Continuati sa strangeti manerul instrumentului pentru
aangrena pana instrumentului si a avansa catre talpa
bracketului. Pe mésura ce pana vine in contact cu dintele,
va dezlipi bracketul de pe acesta. NOTA: Résucirea
instrumentului in timp ce strange bracketul, poate duce la
disconfortul pacientului si/sau deformarea bracketului.

INSTRUMENT DE DESCHIDERE SPINTEK 866-4014




INSTRUMENT DE DESCHIDERE/INCHIDERE SPINTEK
866-4016




CLESTE DEOLARE BRACKETI DAMON CLEAR 866-4019

INSTRUMENT INDEPARTARE CAPACE 801-0094

Instructiuni pentru indepartarea capacului convertibil

Indepértarea capacului:

1. Introduceti usor proiectia varfului inferior in portiunea meziala
a slotului. Cand varful este angrenat, o presiune usoara
disto-linguala pe méaner, va mentine varful in fanta. (Figura 1)

Figura 1 Figura 2

2. Deplasati usor méanerul spre planul lingual pentru a incepe
actiunea de desprindere asupra colajului capacului. (Figura 2)
Cand instrumentul nu mai intdmpind rezistentd la nivelul
capacului, colajul capacului in portiunea meziald este desfacut.
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3. Deplasati usor instrumentul mai adanc, ctre partea distald
(Figura 3), iar atunci cand intampinati rezistenta, miscati usor
manerul catre planul lingual. Repetati aceasta procedurd
pand cand capacul este suficient de dezlipit pentru a putea
fi apucat cu un cleste How sau un cleste utilitar. (Figura 4).
La acest moment, indepartati instrumentul.

<

«

Figura 3

4. Procedura recomandatd pentru indepdrtarea capacului
presupune dezlipirea capacului in proportie de aproximativ
80% din lungimea fantei, astfel incat capacul s rdménd atasat
la partea distala.

Figura 4 g

Atentie: Varful consumabil are o duratd de viatd limitatd; atunci
cand este folosit excesiv se va deforma, asa cum este prezentat
in figura 5. Continuarea folosirii varfului dupa deformare
va cauza ruperea acestuia. Cand apare deformarea, eliminati
varful si instalati unul nou.

Instructiuni pentru montarea/demontarea varfului

instrumentului de indepértare a capacelor

Montarea

1. Pozitionati varful in raport cu manerul asa cum este prezentat
in figura 6.

Figura 6

2. Potriviti partea ce mai largd a fantei de la nivelul vérfului,
peste pintenul de fixare.
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3. Pe masurd ce varful este deplasat inspre maner, urmatoarea
cea mai largé parte a fantei varfului se va potrivi peste
santurile pintenului de fixare. (Figura 7)

SO
»

Figura 7

4. Continuati sa deplasati varful inspre maner pana cand partea
posterioara a varfului cade peste partea din spate a pintenului
de fixare, blocand vérful in pozitie. (Figura 8)

(G

Figura 8

Demontarea
1. Ridicati partea posterioard a varfului pand cand se desprinde
de pe pintenul de fixare. (Figura 9)

2.Trageti sau impingeti varful in fatd, pand cand se desprinde
de pe maner.

Figura 9

INSTRUCTIUNI DE REPRELUCRARE PENTRU
INSTRUMENTE REUTILIZABILE

Pentru dispozitivele care necesitd curdtare, dezinfectare si
sterilizare inainte de utilizarea initiald si dupé fiecare utilizare.
Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure cd reprelucrarea
dispozitivului este realizatd prin executarea unei proceduri
validate de reprelucrare. Validarea si monitorizarea de rutind a
procesului la unitatea utilizatorului sunt necesare in mod normal,
inclusiv intretinerea echipamentelor si instruirea personalului
responsabil pentru efectuarea procedurii.

1. Descrierea dispozitivului

Ormco produce o varietate largd de instrumente ortodontice.
Aceste instructiuni se aplica numai urmatoarelor familii de
instrumente:

o (Clesti

* Instrumente de taiere
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« Instrumente de formare, pozitionare si lustruire inele

Instrumente de pozitionare bracketi

e Pensete

Oglinzi dentare

Directoare ligaturi

¢ Pense

¢ Instrumente de dimensionare
¢ Surubelnite

Urmatoarele instrumente sunt excluse din prezentele
instructiuni:

« Instrumente din linia de produse premium
* Joja de marcare a pozitiei bracketilor 801-0000

 Surubelnitd modulara VectorTAS 601-0007

2. Limitari privind reprelucrarea

Reprelucrarea repetatd are efecte minime asupra acestor
instrumente. Sfarsitul duratei de viatd este determinat de testele
vizuale si functionale privind uzura, deteriorarea, corodarea,
ruperea, articulatiile slabite sau stranse, articulatiile nealiniate sau
lamele ciupite. Utilizatorul este responsabil pentru inspectarea
instrumentului inainte de fiecare utilizare.

3. Instructiuni de reprelucrare
3.1. Lalocul utilizarii
Indepértati excesul de murdarie cu o laveta de unica
folosinta/servetel de hartie. Evitati sa permiteti uscarea
murdériei si reziduurilor pe instrument.

3.2. Izolare si transport
Mutati instrumentul(ele) in zona de decontaminare
clar marcatd.

3.3. Pregatire
1. Indepartati impuritatile grosiere de pe dispozitivimediat
dupa aplicare cu o perie moale (in decurs de maxim 2 ore).

2. Pentru instrumentele cu balama, inchideti si deschideti
balamaua de cel putin 5 ori, cu instrumentul scufundat
intr-o baie de agent de curatare enzimatic.

3. Pentru instrumentele cu orificii infundate (orificii ce nu
strabat complet instrumentul), purjati orificiile cu o siringa
cu agent de curdtare enzimatic.

3.4. Curatare si dezinfectare (3 metode)

3.4.1. Curatare: Manuala (ultrasonicd) si dezinfectare

1. Sub jet de apd caldd de la robinet intre 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F), folositi o perie de instrumente pentru
a curata mecanic instrumentul, pana cand au fost
indepértata toatd murdaria vizibila. Asigurati-va ca nicio
balama sau articulatie nu prezintd murdarie. Nu utilizati
perii de metal sau cu burete de sarma.
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2. Clatiti sub jet de apa calda de la robinet intre
30°C-40°C (85 °F - 104 °F) timp de 1 minut.

3. Asezati instrumentul cu félcile deschise intr-un curatdtor
ultrasonic umplut cu o solutie de detergent enzimatic
cu pH neutru pentru o durata de timp recomandata
de producdtorul solutiei de detergent enzimatic.

(Se recomanda Empower™ de la Metrex Research.)

4. La finalizarea ciclului, indepartati imediat instrumentele
si clatiti temeinic cu apd distilata sau deionizata pentru
aindeparta detergentul rezidual de pe instrument,
timp de cel putin 30 de secunde.

5. Scufundati instrumentul in solutia de dezinfectant
pentru perioada de inmuiere recomandatd a
dezinfectantului. (Se recomanda CaviCide™ de la Metrex
Research.) Nu trebuie sd existe contact intre dispozitive.

6. Clatiti temeinic instrumentul cu apa distilatd sau
deionizatd, pentru a indeparta dezinfectantul rezidual,
timp de cel putin 30 de secunde.

7.Inainte de sterilizare, uscati temeinic instrumentul si
orice balamale sau articulatii cu aer comprimat filtrat
sau un prosop curat i uscat.

3.4.2. Curatare: Manuala si dezinfectare
.Sub jet de apa calda de la robinet intre 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F), folositi o perie de instrumente pentru
a curata mecanic instrumentul, pana cand au fost
indepdrtata toatd murdaria vizibila. Asigurati-va ca nicio
balama sau articulatie nu prezinta murdarie. Nu utilizati
perii de metal sau cu burete de sarma.

2. Clatiti sub jet de apa calda de la robinet intre
30°C-40°C (85 °F - 104 °F) timp de T minut.

3. Asezati instrumentul cu falcile deschise intr-o tavd
pentru curdtare manuald.

4. Tnmuiati instrumentul intr-o solutie de curatare
enzimatica cu pH neutru pentru perioada de timp
recomandatd de producatorul solutiei de curatare
enzimatice.

5. Lasati instrumentele sa fie acoperite de solutia de
curatare. Folositi o perie de instrumente pentru a
curata mecanic sub nivelul solutiei, pentru a indeparta
toate reziduurile vizibile rdmase. Asigurati-va cd nicio
articulatie sau balama nu prezintd reziduuri. Nu utilizati
perii de metal sau cu burete de sarma.

6.Indepértati imediat instrumentele si clatiti temeinic
cu apa distilatd sau deionizatd pentru a indepdrta
detergentul rezidual de pe instrument, timp de cel
putin 30 de secunde.
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7. Scufundati instrumentul in solutia de dezinfectant
pentru perioada de inmuiere recomandatd a
dezinfectantului. (Se recomandd CaviCide™ de la
Metrex Research) Nu trebuie s existe contact intre
dispozitive.

8. Clatiti temeinic instrumentul cu apa distilatd sau
deionizata, pentru a indeparta dezinfectantul rezidual,
timp de cel putin 30 de secunde.

9. Uscati temeinic instrumentul si orice balamale sau
articulatii cu aer comprimat filtrat sau un prosop
curat si uscat.

3.4.3. Curatare: Automata si echipament
de dezinfectare:

Unitate de dezinfectare termicd (aparat de
spdlare-dezinfectare)

Detergent recomandat: Empower™

de la Metrex Research

Dezinfectant recomandat: CaviCide™

de la Metrex Research

1. Asezati dispozitivele In unitatea de dezinfectare
termicd, asigurandu-va ca nu exista contact intre
instrumente.

2. Initiati ciclul.

3. Indepértati dispozitivele din unitatea de dezinfectare
termicd (aparat de spélare-dezinfectare) la sfarsitul
ciclului.

3.5. Intretinere

Pulverizati instrumentul cu un lubrifiant, in conformitate cu
instructiunile sugerate de producator. (Se recomanda spray
MetriLube™ de la Metrex Research.)

3.5.1. Inspectie si testare functie

Inspectati vizual instrumentul, pentru a depista
eventuale semne de deteriorare si uzurd. Deschideti
si inchideti manerele pentru a verifica mobilitatea sau
jocul articulatiel. Incetati utilizarea oricarui instrument
ce prezintd semne de de nealiniere, articulatii slabite,
articulatii intepenite, lame ciobite, varfuri rupte sau
coroziune.

3.6. Sterilizare (2 metode)
3.6.1. Sterilizare: Autoclava
Asezati instrumentul intr-o pungd avizaté FDA pentru
sterilizare cu abur si sterilizati folosind fie vacuum
fractionat fie inlocuire gravitationald, precum si unele
dintre urméatoarele temperaturi si timpi de expunere:

« Autoclava cu vacuum fractionat

© 132°C/134°C(270°°F / 273 °F) timp de 4 minute
si cel putin 20 de minute timp de uscare

© 121°C (250 °F) timp de 20 minute si cel putin 20
de minute timp de uscare
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« Autoclavé cu inlocuire gravitationald

© 132°C/134°C(270°F / 273 °F) timp de 5 minute
si cel putin 20 de minute timp de uscare

© 121 °C (250 °F) timp de 20 minute si cel putin 20
de minute timp de uscare.

3.6.2. Sterilizare: Caldura uscata

Asezati instrumentul in pozitie orizontald pe suport,
cu falcile deschise (nu puneti instrumentul in punga).
Evitati atingerea instrumentelor si sterilizati respectand
urmatoarele temperaturi si timpi de expunere:

¢ Caldurd uscatd
° 190 °C (375 °F) pentru 20 de minute

3.7. Depozitare

Instrumentele sterilizate ambalate in pungi trebuie pastrate
intr-un mediu curat, uscat si fara praf. Sterilitatea poate fi
mentinuta numai daca instrumentele raman fin pungi.
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1.

OMNUCAHUE

Komnarua Ormco npeanaraeT WypOKii acCopTUMEHT
OPTOAOHTUYECK/X UHCTPYMEHTOB /1A YCTaHOBKMY,
pa3spe3anus, CrubaHyia v yaaneHna OpTOAOHTAYECKINX
NPUCMOCOBAEHNI; Kak MPaBINO, 3TN MHCTPYMEHTbI
VI3rOTOBNAKOTCA 13 XPOMMPOBAHHO HepXaBeloLLen
CTanw, KOPPO3VMOHHOCTOVKON 11 CNOCOBHON BbifepXaTb
CTEPUAM3ALIMIO CYXVM XapOM. HEKOTOpble MHCTPYMEHTbI
OTWAMOBAHbI 11 OTNONMPOBAHBI A0 3€PKabHOTO

bnecka, Apyrve — ¢ OTNONMPOBAHHON XPOMUPOBAHHON
MOBEPXHOCTbIO, MPUYEM BCE YIbl CrAaXeHbI, 4TOObI
obecrneunTs KOMGOPT 1 6e30MacHOCTb NaLyeHTa. B uncno
QYHKLMIA, BHINONHAEMbIX STVIMI UHCTPYMEHTaMM, BXOAAT
npuaaHe Gopmbl, YCTaHOBKa U CTAIaMBaHIIE ONOPHbIX
KoneLy; yCTaHOBKa OPEeKeTOB; 3BneyeHyie 1 (unk) BCTaska
OPTOAOHTUYECKVIX TPOBOMOUHbIX AyT B OpeKeTsl; paboTa ¢
NvraTypamu; oCMOTp 1 onpeaeneHie CoCTOAHMA 3y60B.

MOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

OpTOAOHTUYECKMIA UHCTDYMEHT NPeACTaBnAeT coboi
PY4HOE YCTPOICTBO, NPeaHa3HauYeHHOe ANA BbINOMHEHNA
Pa3NMUHbIX 3314 B XOfe OBLUMX OPTOAOHTHUECKNX
npoLieAlyp BO Bpems eUeHa aHOManum nprikyca.
AHOManMA NpKKyca — 3T0 HeMpasWIbHOE PacNoNoXeHue
3y60B NPV CMbIKAHUM HYXKHEN 1 BEPXHET YelioCTU.

A MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
Hapnexatlas nosTopHaa 06paboTka MHOrOPasoBbiX
MeAULMHCKUX U3AENUit ABNAETCA KPUTUYECKM BaXHbIM
Larom B 3alLuTe 6€30MacHOCTY NaLIMEHTOB.

HEMEJIATENbHbIE PEAKLLIUN
Bo3moxHa annepriyeckan peakuna.

A APEAYNPEXAEHUA

o QuuwaliTe v CTEPUAN3YIATE MHCTPYMEHTDI Neper
1ICMIOMb30BaHVEM Y KXAOTO MaLyeHTa v Mexay
nauyeHTam, 4Tobbl M36exaTb NepekpecTHOro
3apakeHua.

ObpallanTecs C MCrob30BaHHBIMM 11 3arPA3HEHHBIMM
VIHCTPYMEHTaMM B 3aLLWTHbIX NepyaTKax CornacHo
[eACTBYIOLIMM NPaBInam v NpoLeaypam.

He PeKOMEHAYETCA MCNONb30BaThb PacTBOPbl ANA
XOJNOAHOM CTepUNM3aLmm.

YT06bl NPEAOTBPATUTL KOPPO3WIO 1 0OPa3oBaHIE
HaneTa, CllefyeT 1Cnosb3oBaTh YACTALLES CPEACTBO C
HelTpanbHbiM pH. MPeanoUTUTENBHO MCNONBb30BATL
(bepMmeHTHbIE MOIOLLVe CPEACTBa.

CnepyeT CTepUnN30BaTb TOMBKO OUMLIEHHbIE
VIHCTPYMEHTbI.
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Hpm o4ncTke yﬂeﬂﬂVITe 0C060€ BHVIMAaHME AVHHBIM
Y3KNMM KaHanam 1 Cnemnbiv OTBEPCTUAM.

He ncnonb3yiite MruHepanbHoe Macio AN CMasku
VIHCTPYMEHTOB.

He ncnonb3ayite CTepramn3oBaHHbIN MHCTPYMEHT,
€C/IV CTEPUNN3aLIMOHHAA YMaKOBKa HapyLIeHa.

MHCprMeHTb\ HENb3A NCMOMb30BaTb HE MO Ha3HaYeHWI0.

370 U3fienVe MOXET COpepXaTb HUKENb 1 (M) XpOM

11 He JOMKHO 1CMOMb30BaTbCA Y NIOAEN C U3BECTHOM
Annepruyeckoi UyBCTBITENBHOCTBIO K STUM MeTasam.
Ecnu npovsotwna annepriyeckan peakuys, pekomeHayiie
naumeHTy 06paTTLCA K Bpady.

6. COOBLLUEHUE O CEPbE3HbIX UHUMAEHTAX
YBefomneHme nonb3osaTena u nauvenTa: B cnyyae
CePbE3HOrO MHUMAEHTA C 3TUM MEAULMHCKUM 3aenviem
coobLLyTe 06 STOM NPOU3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHOMY
MeAVLMHCKOMY OpraHy B CTDaHe No/b30BaTens/nauyenTa.

7. OTPAHUYEHHAA TAPAHTUA — OTPAHUYEHUE
OTBETCTBEHHOCTU ORMCO
Vi3penna npoaaioTca B COOTBETCTBUM C YCTIOBUAMM NPOAAN
KomnaH11 Ormco, CONPOBOXAAIOLLMMM HACTOALLME V3AENA.
Kpowme Toro, komnaHa Ormco He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
33 AedeKTbl, BbI3BaHHbIE HEMPaBUIbHON YCTAaHOBKO,
1ICNOMb30BaHVEM Unn 06paboTKON NOOrO KOMMOHEHTa
CICTEMbI BPAUOM, OCODEHHO B pe3ysibTaTe HeCobMoAeH A
STUX UHCTPYKLMA UMK HEHAANEXALLMX OYNCTKMI 1K
06CNYXKIBaHWA KOMMOHEHTOB.

8. YTUNU3ALMA YCTPONCTBA
YCTPOWCTBO NOANEXMT YTUAU3ALMM COTNACHO MECTHOMY
3aKOHOZATeNbCTBY.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

* VIHCTPYMEHTbI A OPTOAOHTUYECKOTO NIeYEHUH, YKa3aHHbIe
B 3TOM [JOKyMEHTE, MPeAHa3HaueHbl AR NCNONb3oBaHMA
ANNAOMUPOBAHHbIMI CTOMATONOTaMIA, MPOLLEAWMMM
06yyeHve Mo NCMONMb30BAHMIO HAANEXALLMX METOROB
06paboTKM MHCTPYMEHTOB.

HekoTopble MHCTPYMEHTbI, K KOTOPbIM NPYNAraloTCa
0COBeHHbIE VHCTPYKLMM, ONCaHbl B CRIEAYIOLYIX pasfenax.
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WHCTPYMEHT AN1A CHATUA BPEKETOB

SYMETRI CLEAR 866-4025

. MlomecTuTe rybKM NHCTPYMEHTa N03aAN AECHEBO-
OKKJTI03VIOHHBIX KPIOYKOB, PACriONOXMB KNMHOBMAHYIO
pabouyto YaCTb MHCTPYMEHTa MO Ha OKKMIO3MOHHO, 60
Ha flecHeBO CTopOHe bpekeTa. Cerka CoxmuTe pyKoATKN
VHCTPYMeHTa Mof 0671acTbio Kpiouka.

2. Mpononxaiite OKMMaTb PYKOATKY VHCTPYMEHTa, UTobb!
NPUBECTY B fie/ACTBYE KIMHOBIAHYIO PaboUyio YacTb
VHCTPYMEHTa W NPOABUHY T ee K OCHOBaHWIo bpekeTa. Kak
TONBKO KNMHOBYAHaA Paboyan YacTb MHCTPyMEHTa BOMAeT
B KOHTAKT C 3y6om, 6pekeT byaeT cHat. [MPUMEYAHUE.
MepekpyunBaH1e HCTPYMeHTa BO BPeMA 3axBaTa bpekeTa
MOXET MPUBECTY K OLLYLLEHVIO AMCKOMPOPTa Y MaLyeHTa n
(Mnn) pedopmaumm bpekera.




WHCTPYMEHT A1 OTKPbIBAHUA BPEKETOB
SPINTEK 866-4014




WHCTPYMEHT A1 OTKPbIBAHUA/3AKPbIBAHUA
BPEKETOB SPINTEK 866-4016
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wmnubl ANA CHATUA BPEKETOB DAMON CLEAR
866-4019

274

WHCTPYMEHT A1 CHATUA KPbILLEK 3AMKOB 801-0094
VHCTPYKLMA NO CHATUIO KOHBEPTUPYEMON KPbILKIW 3aMKa
CHATME KPbILWIKN 3aMKa:

1. AKKYPaTHO BCTaBbTe HUKHMIA BLICTYM HAKOHEUHMKA B
cepeayHy nasa. [ocne yCTaHOBKI HakOHEUHMKa YaepuBaiiTe
€r0 B Na3y akKyPaTHbIM HaXaT/ieM Ha PyKOATKY B
ANCTaNbHONMMHIBaNbHOM HanpasneHui. (PucyHok 1)

g

PrcyHok 1

PucyHok 2

2. AKKyPaTHO NPOABMHBTE PYKOATKY B IMHIBANbHOM
HanpasreHuy, 4To6bl HauaTb OKa3bIBaTb CPe3atoLLee
BO3AEMCTBIE Ha aAre3MOHHbIN MaTEPVIAN KPbILLKYA.
(PrcyHok 2) Koraia conpoTyieneHite ocnabHer, 31o byaet
03HauaTb, UTO LIENOCTHOCTb 3AAre3V1OHHOrO MaTepana 8
cepefiHe Nasa HapyLeHa.
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3. AKKypaTHO nepefBuraiiTe HCTPYMEHT BryOb B ACTaNbHOM
Hanpasnerum (PUCyHOK 3), a Korda NovyBsCTeyeTe
COMPOTVBAIEH/IE, OCTOPOXHO NepeABMHLTE PYKOATKY B
JIMHTBanbHOM Hanpasneruu. [osTopAiiTe NpoLeaypy, Noka
KpbllKa He OyAeT OTOrHyTa Hasaf AOCTAaTOYHO /1A TOTO, YTO6bI
3axBaTUTb ee WnUamm1 Xay Uy nnockorybLamu. (PUcyHoK 4).
/13BnekuTe MHCTPYMEHT Ha 3TOM 3Tare.

&

«

PrcyHok 3

4. Mpolenypy yAaneHus KpbilLk1 peKOMeHIyeTcA MPOBOANTL
CneayioLLm 06pa3oM: OTOTHUTE KPbILLKY Ha3aj MprUMepHO
Ha 80% AMVHbI Na3a Takum 06pa3om, YTOObl OHa OCTaBanach
NPUKPENIEHHO B ANCTANbHOM YaCTU.

Prcyrok 4 %

MpepocTepexkeHune: OHOPa30BbIN HAKOHEUHVIK MeeT
OrpaH1yeHHbI CPOK CTyObl; MO MCTEUEHMM CPOKa CATYObl
OH AedOPMVPYETCA, Kak MOKa3aHo Ha prcyHke 5. Ecnm
NpPOAOMKNTD UCMNOMb30BaHNe HaKOHEYHIKa nocne
nAedopmaLni, OH MOXKET OTNOMUTBLCA. [lehOoPMIPOBaHHbIN
HaKOHeUHVK CneflyeT yTUAN3MPOBaTb 1 YCTaHOBITb HOBBIN.

VHCTPYKLMA NO yCTaHOBKe/U3BNEYEHI0 HAKOHEYHNKA

VIHCTPYMEHTa ANA CHATUA KPbILEeK 3aMKOB

YcraHoBKa

1. PacnonoxiTe HakOHEYHMK MO OTHOLLEHWIO K PYKOATKE, Kak
MOKa3aHo Ha PUCYHKe 6.

PricyHok 6

2. HaneHbTe Hanbonee WHPOKYIo YacTb Masa HakoHeYHMKa Ha
KpenexXHbli1 BbICTYM.
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3. Tpu nocnegytoLLem NPOABUXKEHUM HAKOHEUHMKa K PYKOATKE
CneyioLan Mo WMPHHe YacTb Nasa B HaKOHEUHMKe BOMAET B
npopesy No 6oKam KpenexHoro BbiCTyna. (PUCYHOK 7)

SO
»

PricyHok 7

4. MpopomxaliTe NPoABMraTb HAKOHEUHIIK K PYKOATKeE, MOoKa
€r0 33/1HAA YaCTb He OKAKETCA HAIETO Ha 3a[JHIOI YaCTb
KpenexHoro BbICTYMa, TeM CaMbiM 3adUKCHPOBAB HAKOHEUHMK
B MONOXeHHOM MecTe. (PUCyHOK 8)

(G

Prcyrok 8

W3Bneuenne
1. TIPUNOAHMMITE 33AHIOK YaCTb HAKOHEUHMKa, NOKa OHa He
OKaXeTCA CHATOM C KpenexHoro BbicTyna. (PUCyHOK 9)

2. MNoTAHKTe 1AW NPOTONKHUTE HaKOHEYHWK Brepes, MOKa OH He
OTAENUTCA OT PYKOATKM.

PricyHok 9

WHCTPYKLXA MO NOBTOPHOW OBPABOTKE
MHOIOPA30BbIX UHCTPYMEHTOB

[1na v3gennii, ToebyIowmx OUMCTKY, Ae3MHGEKLMN 1
CTepUIM3aLNn Nepes NepabiM MCONb30BaHUEM U (U11)
noCne Kaxaoro 1Cnosb3oBaHus. MNob3osatens HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 33 MOBTOPHYI0 06PABOTKY M3AENMA COrMacHo
YTBEPX/EHHOV NpoLeype NOBTOPHOM 06paboTku. OBbIYHO
TpebyeTcs BanMaaLms v TeKyLM KOHTPOMb MPOoLiecca Ha
06beKTe Mosb3oBaTens (BkioYas 06CymBaH1e 060pya0BaHMA
11 0byuUeHme NePCoHana, OTBETCTBEHHOTO 3a BbIMOHEHNE
npoueaypbl).

1. OnucaHune ycTponcTea

Komnarua Ormco Npou3BOAKT LIMPOKMiA aCCOPTUAMEHT
OPTOAOHTUYECKMX UHCTPYMEHTOB. 3TN MHCTPYKLMM
MPUMEHAIOTCA TOMBKO K CReAyioLyM IMHENKaM MHCTPYMEHTOB:

o Uwnupl

* Ckanbnenu
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* VIHCTPyMeHTbI 4118 NpUAaHNA GOPMbI, YCTaHOBKM 1
CTN@XVBaHWA OMOPHbIX KOMeL|

* VIHCTpYMeHTbI ANA YCTaHOBKY bpekeTos
o Unnuvkm
 (Tomatonoruyeckme 3epkana
* Hanpasnswowve nuratyp
o [uHueTsl
* VIHCTPYMEHTbI ANA CHATUA 3yOHOrO KamHA
e OtBepTkK
CnepytoLme MHCTPYMEHTbI UCKIIOUeHb! 13 JaHHON UHCTPYKLINV:
* VIHCTPYMEHTbI NPEMManbHOM IMHEeNKK

* 801-0000 M3mepuTenbHbIi MHCTPYMEHT C MapKepoM fina
YCTaHOBKY OpekeToB

* 601-0007 MogynbHas oTeepTKa VectorTAS

2. OrpaHnYeHnA Npu NOBTOPHOI1 06paboTke
MHOroKpaTHaA NoBTOpHas 00PaboTKa OKa3bIBAET MUHVIMANbHOE
BNMAHME Ha 3TN MHCTPYMEHTbI. MOMEHT NpekpatleHna
3KCMNyaTaLmMy U3LENUA OMPERENAIoT No pe3y/bTatam
BI13yasIbHOrO OCMOTPA U GYHKLIYIOHANbHBIX MCTIbITaHNI

Ha NpenMeT 13HOCa, MOBPEXAEHNI, KOPPO3K, OTKA3a,
0CnabneHHbIX UV 33efaloLLUMX COAMHEHI, HECOBNAAAIOLLX
COenMHeRu nnu epbartbix Ne3suit. [onb3osatens HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 33 MPOBEPKY M3AENNA NEPES KaKAbiM
/ICNOMb30BaH/EM.

3. IHCTpYKuMmM AnA NoBTOPHOIN 06paboTKu
3.1. B mecTe ncnonb3oBaHuns
YanvTe U3ANLKN rpA3V OfHOPA30BOV CandeTKoM/6yMaxHo
candeTkoi. He fomnyckaiiTe BbICbIXaHWA rPA3M 1 Mycopa Ha
VIHCTPYMEHTe.

3.2. XpaHeHue 1 TpaHCNopTUPOBKa
lomecTiTe MHCTPYMEHT(bI) B UETKO 0603HaUEHHYIO 30HY
06e33apaxiBaHiA.

3.3.MogrotoBKa

1. MArKo#t WweTkow yaanuTe rpybble 3arpAsHeHns Ha
NOBEPXHOCTV M3[enuii Cpasy Noce NpuMeHeH A
(He no3xe, yem B TeyeHme 2 4acoB).

2. B cyyae MHCTPYMEHTOB € MOBOPOTHbIM MEXaH3MOM
OTKPOITE W 3aKPOWiTe CTBOPKY HE MeHee 5 pa3 v norpy3sunte
VHCTPYMEHT B depMEHTHOE UnCTALLEe CPeACTBO.

3B CJlyYae MHCTPYMEHTOB CO C/ernbiMm OTBEPCTUAMMN
(KOTOpb\e He UMEOT CKBO3HOIO ﬂpoxoga) HpOMOI;ITE
OTBEPCTNA C NOMOLLBIO WnpwvLa C ¢epM€HTHb\M YNCTALWNM
CpencTBoMm.
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3.4, Ouncrka u fesuHdekuus (3 metopa)

3.4.1. Ouuncrka: Pyynas (ynbTpassykoBas)

oumncTKa 1 aesnHdekums

1. BbIMOMHWTE MEXaHNYECKYI0 OUUCTKY MHCTPYMEHTa NOA
Tennov NpoTouHow unctol sogon 30-40 °C (85-104 °F)
C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTANbHOM WETKM, UTobbI
YanUTb BCe BIAMMbIE 3arPA3HEHNA. YI0CTOBEPbTECH B
OTCYTCTBIM 3arPA3HEHNIA Ha MOBOPOTHbIX MeXaHM3Max
11 COeAMHEHAX. He ncnonb3yitte MeTannnyeckue unm
NPOBONOYHbIE WETKN.

2. NpomoiiTe nog Tenfoit NPOTOYHON YMCTO BOAON
30-40°C (85-104 °F) B TeueHme 1 MUHYTbI.

3. TlomecTITe UHCTPYMEHT C OTKPBITBIMM ryOKamu
B YNbTPa3BYKOBOW OUMCTUTEND C ePMEHTHBIM
PacTBOPOM MOIOLLEro CPEACTBa C HerTPanbHbIM pH
Ha Bpems, ykasaHHoe npoussoantenem pepmeHTHoOro
pacTeopa MotoLLero cpeacTsa. (PekomMeHAoBaHHblE
cpencTea: Empower™ ot Metrex Research.)

4. Cpa3y Nocne OKOHYaHWA LUMKNa 13BNeknTe
VHCTPYMEHTbI 1 TlaTe/IbHO FIpOMOl;\Te
LlV\CTVIﬂﬂMpOBaHHOI;\ mnn ,DeleHM?MpOBaHHO\;I BOAOV B
TeuyeHue He mMeHee 30 cekyHp, UTOGbI YOanuTb OCTaTkn
MotoLero cpeacTsa.

5. Tlorpy3ute MHCTPYMEHT B A€3MHOMLMPYIOLLMIA
PacTBOP B TeUEH/Ee BPEMEHH, KOTOPOE YKa3aHo
ANA 3aMayvBaHA B Ae3nHOUUMPYIOLIEeM CPeACTBe.
(PexomeHpoBaHHble cpenctsa: CaviCide™ ot Metrex
Research). V3nenns He JOMKHbI CONpUKacaTbCa.

6. TwatenbHO NPOMONTE UHCTPYMEHT AUCTUNAMPOBAHHON
1NV IeMOHN3MPOBAHHON BOON B TeyeHue
He MeHee 30 ceKyHp, u4Tobbl yaanuTb OCTaTK
Ae3nHbMUMpYioLLero cpeacTsa.

7.TNepep cTepuamnsaLyient TIaTenbHo BbICywmnTe
VIHCTPYMEHT, MOBOPOTHbIE MeXaHV3Mbl 1K
CoeAVHEHNA OTOMUIBTPOBAHHBIM CKaTbIM BO3AYXOM UK
UMCTBIM CYXMM NONOTEHLIEM.

3.4.2. Ouncrka: PyyHas ounctka u fesuHdekuns

1. BbINOAHUTE MEXaHUYECKYI0 OUMCTKY MHCTPYMEHTa NOA
Tennow NPoToYHo unctoin sofoi 30-40 °C (85-104 °F)
C NOMOLLIO MHCTPYMEHTANbHOM WETKY, UTOGbI
YAANWTb BCe BUAMMbIE 3arpA3HERVA. Y10CTOBEPbTECh B
OTCYTCTBIW 3arpA3HEHNI Ha NMOBOPOTHBIX MeXaH3max
1 COBAIMHERUAX. He ncnonb3yiite MeTananyeckme nim
NPOBONOYHbIE LETKN.

2. [pomoiiTe Nog Tenoi NPOTOYHO YNCTO BOAON
30-40 °C (85-104 °F) B TeueHMe 1 MUHYTbI.

3. TlomecTTe MHCTPYMEHT C OTKPBITBIMM y6KaMK B TOTOK
Q1A PYYHOM OYUCTKI.
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4. 3amMoumTe UHCTPYMEHT B GePMEHTHOM PacTBOpe AA
OUWCTKM C HelnTpanbHbIM pH B TeUYeHe BpemeHy,
YKa3aHHOTO B MHCTPYKLMAX NPOV3BOAUTENA
bepMeHTHOTO PacTBopa AA OUNCTKM.

w

. Morpy3uTe UHCTPYMEHTbI Ha HEKOTOPOe BPeMA B
PacTBOpP ANnA 04MCTKM. C NOMOLLbIO UHCTPYMEHTaNbHOM
LLETKM ANA MEXaHUYECKOM OUYNCTKM yaanuTe Bce
BUAMMbIE OCTATKM MyCOpa HeMoCPe/CTBEHHO B
pacTeope. Y4OCTOBepLTECh B OTCYTCTBUM MyCOpa
Ha COeMHEHNAX UV MOBOPOTHbIX MexaHu3max. He
1ICONb3yITe MeTannnyecKie am NPOBONOYHbIE
LLETKM.

6. HemeneHHO 13BneKkuTe MHCTPYMEHTHI 1
TWaTeNbHO NPOMOATE AUCTUAAMPOBAHHON VN
[NleNOHM3MPOBaHHON BOAON B TeYeHMe He MeHee
30 cekyHg, UTOObI YaNMTb OCTATKM MOIOLLEro CPeaCTBa.

7. Tlorpy3nTe UHCTPYMEHT B Ae3MHOGULIMPYIOLMIA
PaCcTBOP B TeYeHMe BpemMeHH, KOTOPOe yKa3aHo
ANA 3aMayyBaHNA B Ae3MHOUUMPYIOLIEM CPEACTBE.
(PexomeHpoBaHHble cpencTsa: CaviCide™ o Metrex
Research). V3nenns He BOMKHbI CONpUKacaTbCs.

8. TLatenbHO NPOMONTE UHCTPYMEHT ANCTUNAMPOBAHHON
NV AEVNOHW3VMPOBAaHHOM BOAON B TeYeHre
He MeHee 30 ceKyHp, uTobbl yaanuTb OCTaTKM
Ae3nHOMUMpYioLero cpeacTsa.

9. TWaTeNbHO BbICYLINTE VHCTPYMEHT, MOBOPOTHbIE
MexXaHV3Mbl U COAVHEHNA OTGMUNLTPOBAHHbBIM
OKaTbiM BO3/yXOM UV YMCTBIM CyXVIM NONOTEHLEM.

3.4.3. Ounctka: ABTOMaTUYeCKas O4nCTKa

1 fesanHbeKuma 06opyaoBaHNA:

YCTaHOBKa [N TepMUYeCKOi Ae3nHbeKLmm (MoiKa-
ne3nHeKTop)

PekomeHayemoe MotolLee cpeacTBo: Empower™ ot
Metrex Research

PekomeHayemoe ae3nHduLMpyioLee CPeacTBo:
CaviCide™ ot Metrex Research

1. MomecTuTe 13en1a B yCTaHOBKY ANA TepMabHONM
1E3MHOEKLINM 11 YLOCTOBEPLTECH, YTO OHY HEe
COMpUKacaloTCA.

2.3anycTnTe LK.

3. Tlocne OKOHYaHMs LMKNa M3BneKmTe n3fenvs
113 YCTPOCTBA [ANA TePMaNbHOM Ae3nHbeKLmMm
(MOVIKa-ae3nHpeKTop).

3.5. 06cnyxmnBaHme

PacnbinnTe CMa3ouHoe CPEACTBO Ha MHCTPYMEHT

B COOTBETCTBUV C UHCTPYKLMAMM, YKa3aHHBIMM
npowu3soauTenem. (PekomeHayemMoe CpeaCcTBO: a3po30Nb
MetriLube™ ot Metrex Research.)
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3.5.1. MpoBepka 1 pa6ouee ncnbitaHne
OCMOTpHTE VHCTPYMEHT Ha Hannum1e NOBPeXAeHui

11 m3Hoca. OTKPOATE 11 3aKPOWITe PYKOATKM, 4TOObI
NpOBEPUTb Ha NPEAMET 3aefaHna unn 1io¢Tos
coenuHerui. NpekpaTyTe nCnonb3osaHm1e
VIHCTPYMEHTOB MPU HaNMUMM NPYI3HAKOB HEPOBHOCTY,
0cnabneHHbix CoeanHeHIi, 3aefaloLyx COefuHeHui,
LiepbaTbIX N1E3BMI, NOBPEXAEHHDBIX HAKOHEUHKOB
V7V KOPPO3WU.

3.6. Ctepunusauus (2 metopa)
3.6.1. Crepunusauus: ABTOKNnaBupoBaHue
TMomecTnTe HCTPYMEHT B OA06peHHbIN FDA naket
ANA CTePUNM3aLMn NaPOM 1 CTepUIN3YiiTe NMbo
npyv NoMoLLM GPaKLUMOHNPOBAHHOTO BakyyMHOrO
aBTOKf1aBa, MO0 B aBTOKNaBe rPaBMTALMOHHOTO TWNa,
PYKOBOACTBYACH OAHIM 113 CRIEAYIOLLMX COYETaHUIA
TemnepaTypbl ¥ BpemMeHu BO3AeNCTBA:

* (DpaKLMOHMPOBaHHbI BaKyyMHbIV aBTOK/aB

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) B TeyeHwe 4 MUHYT 1
He MeHee 20 MUHYT CyLKK

o 121°C (250 °F) B TeyeHue 20 MUHYT 1 He MeHee
20 MWHYT CyLUKM

* ABTOK/aB rPaB1TaLIMOHHOrO T1na

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) 8 TeyeHue 5 MUHYT 1
He MeHee 20 MUHYT CyLKA

o 121 °C(250 °F) B TeueHvie 20 M HYT U He MeHee
20 MUHYT CyLKK.

3.6.2. Crepunusaumsa: Cyxum xapom

loMecTiTe MHCTPYMEHT C OTKPbITBIMM TyOKaMi Ha CTOKM
TOPU30HTANbHO (HE YNaKOBbIBaATE MHCTPYMEHT B NakeT).
/136eraiiTe KOHTaKTa MHCTPYMEHTa C MHCTPYMEHTOM

V1 CTEpUNM3YIiTe B COOTBETCTBIM CO CeayioL/MM
TeMNepaTypoil 1 BpeMeHeM BO3AENCTBIA:

* Cyxoi xap
° 190°C (375 °F) B Teyerme 20 MAHYT

3.7. XpaHeHne

CTepWni30BaHHble 1 YMakoBaHHbIE B NAKETbl MHCTRYMEHTbI
LOMKHbI XPaHUTbCA B UMCTOM, CyXOM W HEMbIbHOM Cpefe.
CTepUnbHOCTE MOXHO 06ECNEUNTb TOMBKO B TOM ClyYae,
€CTIV UHCTPYMEHTbI HaXOAATCA B MaKeTe.
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Srpski (Serbian)

1. OPIS
Kompanija Ormco nudi sirok spektar ortodontskih
instrumenata koji se koriste za nanosenje, secenje, savijanje
i uklanjanje ortodontskih uredaja, a obi¢no se proizvode od
hromiranog nerdajuceg celika koji je otporan na koroziju i
moze podneti suvu toplotu. Neki instrumenti su bruseni i
polirani do izgleda ogledala, dok su neki hromirani polirani
sa svim konturama glatko zaobljenim kako bi se osigurala
udobnost i bezbednost pacijenta. Funkcionalne upotrebe su
oblikovanje, umetanje i poliranje traka; montiranje bravica;
uklanjanje i/ili umetanje lukova u bravice; manipulisanje
ligaturama; istrazivanje i dijagnostikovanje dentalnog stanja.

2. UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Ortodontski instrument je ru¢ni uredaj namenjen za obavljanje
raznih zadataka u opstim ortodontskim postupcima tokom
lecenja malokluzija. Malokluzija je nesavrien polozaj zuba kada
su Celjusti zatvorene.

3. A MERE OPREZA
Adekvatna ponovna obrada medicinskih sredstava za
visekratnu upotrebu je izuzetno vazan korak u ocuvanju
bezbednosti pacijenta.

4. NEZELJENE REAKCIJE
Moguce alergijske reakcije.

5. A UPOZORENJA
Ocistite i sterilisite instrumente pre i izmedu upotrebe kod
pacijenata kako biste sprecili unakrsnu kontaminaciju.

Prilikom rukovanja upotrebljenim i kontaminiranim
instrumentima koristite zastitne rukavice u skladu sa
lokalnim politikama i procedurama.

Rastvori za hladnu sterilizaciju se ne preporucuju.

Da bi se sprecila korozija i promena boje treba koristiti pH neu-
tralno sredstvo za ¢iscenje. PoZeljni su enzimski deterdzenti.

Samo Ciste instrumente treba sterilisati.

Duge, uske kanilacije i slepe rupe zahtevaju posebnu
paznju tokom cis¢enja.

Ne koristite mineralno ulje za podmazivanje instrumenata.

Ne koristite sterilisani instrument ako je pakovanje za
sterilisanje kompromitovano.

Instrumenti se smeju korisiti samo za predvidenu upotrebu
i ni za Sta drugo.

Ovaj proizvod moze sadrZati nikl i/ili hrom i ne treba ga
koristiti kod osoba sa poznatom alergijskom osetljivos¢u
na ove metale. Ako se javi alergijska reakcija, uputite
pacijenta da se konsultuje sa lekarom.
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6. PRIJAVA OZBILJNIH INCIDENATA
Napomena za korisnika i pacijenta: Ako se dogodi ozbiljan
incident sa ovim medicinskim uredajem, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom medicinskom organu za zemlju
korisnika/pacijenta.

7. OGRANICENA GARANCIJA - OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI KOMPANIJE ORMCO
Proizvodi se prodaju u skladu sa uslovima prodaje kompanije
Ormco koji su prilozeni uz proizvode. Pored toga, kompanija
Ormco nije odgovorna za ostecenja nastala usled nepravilnog
postavljanja, upotrebe ili rukovanja bilo kojom komponentom
sistema od strane stomatologa, posebno kao rezultat
nepostovanja ovih uputstava ili nepravilnog ¢is¢enja ili
odrzavanja komponenti.

8. ODLAGANJE UREDAJA
Odlozite uredaj prema lokalnim propisima.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

« Instrumente za ortodontsko le¢enje navedene u ovom
dokumentu moraju koristiti licencirani stomatolozi koji
su obuceni za koris¢enje pravilne tehnike u rukovanju
instrumentima.

 Pojedini instrumenti koji imaju specifi¢nija uputstva za
upotrebu pokriveni su u narednim odeljcima u nastavku.

SYMETRI CLEAR ALAT ZA ODVAJANJE 866-4025

1. Postavite Celjusti instrumenta iza okluzalnih i gingivalnih
veznih krila klinom instrumenta na okluzalnu ili gingivalnu
stranu bravice. Lagano stisnite drske instrumenta zahvatajuci
donje podrucje veznog krila.




2. Nastavite stiskati drsku instrumenta da biste zakacili klin i
pomerili ga prema jastucicu bravice. Kako klin dolazi u kontakt
sa zubom, odlepice se bravica sa zuba. NAPOMENA: Uvrtanje
instrumenta dok drZite bravicu moze izazvati nelagodnost kod
pacijenta i/ili deformaciju bravice.

SPINTEK INSTRUMENT ZA OTVARANJE 866-4014




SPINTEK INSTRUMENT ZA OTVARANJE/ZATVARANJE
866-4016
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DAMON CLEAR KLESTA ZA ODVAJANJE 866-4019

ALAT ZA UKLANJANJE PRSTENA 801-0094

Uputstvo za uklanjanje konvertibilnog prstena

Uklanjanje prstena:

1. Nezno umetnite izbocenje donjeg vrha u mezijalni prorez.
Kada je vrh umetnut, lagani disto-lingvalni pritisak na drsku ce
zadrzati vrh u prorezu. (Slika 1)

Slika 1 Slika 2

2.Nezno pomerite drsku prema jeziku da biste zapoceli proces
odvajanje veze na prstenu. (Slika 2) Kada alat izgubi otpor na
prstenu, tada se veza na prstenu na mezijalnoj strani prekida.
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3. Nezno pomerite alat dublje ka distalnoj strani (Slika 3), a kada
se oseti otpor, lagano pomerite dréku ka jeziku. Ponavljajte ovaj
postupak sve dok se prsten ne odlepi dovoljno da se uhvati
Kako ili pomocu klesta. (Slika 4). U ovom trenutku uklonite alat.

&

«

Slika 3

4. Preporuceni postupak za uklanjanje prstena podrazumeva da
se prsten odlepi na otprilike 80% duzine proreza tako da je
prsten i dalje pri¢vri¢en na distalnom delu.

& (=

Oprez: \'rh za jednokratnu upotrebu ima ogranicen radni vek;
kada se sa njim previse radi iskrivice se kao $to je prikazano
na slici 5. Ukoliko se nastavi sa upotrebom vrha nakon
krivljenja, on ¢e se odlomiti. Kada dode do krivljenja, bacite
vrh i ugradite novi.

Uputstvo za ugradnju/uklanjanje vrha alata za
uklanjanje prstena

Ugradnja

1. Postavite vrh u odnosu na drsku kako je prikazano na slici 6.

Slika 6

2. Postavite najsiri deo proreza u vrh preko spojne usice za
zadrzavanje.

3. Kako se vrh zatim pomera prema drsci, sledeci najsiri deo
proreza na vrhu ¢e se uklopiti u Zlebove na stranama spojne
usice za zadrzavanje. (Slika 7)

SO
»

Slika 7
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4. Nastavite da pomerate vrh prema drsci sve dok zadnji deo
ne padne preko zadnjeg dela spojne usice zakljucavajuci vrh
umestu. (Slika 8)

D

Slika 8

Uklanjanje
1. Podignite zadnji deo vrha dok se ne odvoji od spojne usice za
zadrzavanje. (Slika 9)

2. Povucite ili gurnite vrh napred dok se ne odvoji od drike.

Slika 9

UPUTSTVO ZA PONOVNU OBRADU INSTRUMENATA
ZA VISEKRATNU UPOTREBU

Za uredaje koje je treba Cistiti, dezinfikovati i sterilisati, pre pocetne
upotrebe i/ili nakon svake upotrebe. Odgovornost je korisnika da
osigura da se ponovna obrada uredaja postigne sprovodenjem
odobrenog postupka ponovne obrade. Obicno je potrebna
validacija i rutinsko nadgledanje procesa u ustanovi korisnika;
ukljucuju¢i odrzavanje opreme i obuku osoblja odgovornog za
izvodenje procedure.

1. Opis uredaja

Kompanija Ormco proizvodi Sirok spektar ortodontskih
instrumenata. Ova uputstva se odnose samo na sledece
porodice instrumenata:

* Klesta

o Sekaci

« Instrumenti za oblikovanje, umetanje i poliranje traka
* Alati za postavljanje bravice

* Pincete

¢ Ogledala za usta

Navoditelji ligature
* Pincete za hvatanje
o Skaleri
* Odvijaci
Sledeci instrumenti su izuzeti iz ovih uputstava:
¢ Instrumenti linije premijum proizvoda
* 801-0000 Merni uredaj za oznaCavanje pri postavljanju bravice
* 601-0007 VectorTAS modularni drajver
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2. Ogranicenja ponovne obrade

Ponavljanje ponovne obrade ima minimalan efekat na ove
instrumente. Kraj radnog veka odreduje se vidljivim i funkcionalnim
testovima na habanje, ostecenja, koroziju, lomljenje, labave li
zategnute spojeve, lose poravnate zglobove ili useCene nozeve.
Korisnik je odgovoran za inspekciju instrumenta pre svake upotrebe.

3. Uputstvo za ponovnu obradu
3.1. Svrha upotrebe
Uklonite visak prijavstine tkaninom/ubrusom za jednokratnu
upotrebu. Nemojte dozvoliti da se prljavstina i ostaci osuse
nainstrumentu.

3.2. Sadrzaj i transport
Premestite instrument(e) u jasno obeleZeno podrucje za
dekontaminaciju.

3.3. Priprema
1. Uklonite grube necistoce sa uredaja mekom cetkom
odmah nakon primene (u roku od najvise 2 sata).

2. Zainstrumente sa Sarkama, otvorite i zatvorite Sarku najmanje
5 puta sa instrumentom potopljenim u enzimsko sredstvo
za Ciscenje.
3. Zainstrumente sa slepim rupama (rupe koje ne prolaze
u potpunosti kroz instrument), isperite rupe $pricem
i enzimskim sredstvom za ciscenje.

3.4. Ciécenje i dezinfekcija (3 Metode)

3.4.1. Cidcenje: Ru¢no (ultrazvuéno) i dezinfekcija

1. Pod mlazom tople pijace vode na temperaturi od
30°C - 40°C (85°F - 104°F), koristite Cetku za instrument
kako biste mehanicki ocistili instrument dok sva vidljiva
prljavétina ne bude uklonjena. Uverite se da na Sarkama
ili spojevima nema prljavstine. Nemojte koristiti metalne
ili Celicne Cetke.

2. Isperite pod mlazom tople pijace vode na temperaturi
od 30°C - 40°C (85°F - 104°F) u toku 1 minuta.

3. Postavite instrument sa otvorenim ¢eljustima u
ultrazvu¢no sredstvo za ¢is¢enje napunjeno pH
neutralnim rastvorom enzimskog deterdZenta
u trajanju koje je predlozio proizvodac rastvora
enzimskog deterdzenta. (Preporucuje se Empower™
kompanije Metrex Research.)

4. Nakon zavrsetka ciklusa, odmah uklonite instrumente
i temeljno isperite destilovanom ili dejonizovanom
vodom kako biste uklonili preostali deterdzent sa
instrumenta u trajanju od najmanje 30 sekundi.

5. Potopite instrument u rastvor dezinfekcionog sredstva
u trajanju koje je predlozeno za potapanje u datom
dezinfikacionom sredstvu. (Preporucuje se CaviCide™
kompanije Metrex Research.) Ne bi trebalo da postoji
kontakt izmedu uredaja.
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6. Instrument temeljno ispirajte najmanje 30 sekundi
destilovanom ili dejonizovanom vodom da biste
uklonili preostalo dezinfekciono sredstvo.

7.Instrument i sve 3arke ili spojeve temeljno osusite
filtriranim komprimovanim vazduhom ili ¢istim suvim
peskirom pre sterilizacije.
3.4.2. Ciécenje: Ru¢no ¢licenje i dezinfekcija
. Pod mlazom tople pijace vode na temperaturi od
30°C - 40°C (85°F - 104°F), koristite Cetku za instrument
kako biste mehanicki oCistili instrument dok sva
vidljiva prljavstina ne bude uklonjena. Uverite se da
na $arkama ili spojevima nema prljavitine. Nemojte
koristiti metalne ili Celi¢ne Cetke.

2. Isperite pod mlazom tople pijace vode na temperaturi
0d 30°C - 40°C (85°F - 104°F) u toku 1 minuta.

3. Postavite instrument na tacnu za ru¢no ¢is¢enje sa
otvorenim Celjustima.

4, Potopite instrument u pH neutralnom, enzimskom
rastvoru za ¢iscenje u trajanju koje je predloZio proizvodac
enzimskog rastvora za Ciscenje.

5. Neka instrumenti ostanu pokriveni rastvorom za
Cisc¢enje. Koristite Cetku instrumenta za mehanicko
Cisc¢enje ispod nivoa rastvora kako biste uklonili sve
preostale vidljive ostatke. Uverite se da na spojevima
ili Sarkama nema ostataka. Nemojte koristiti metalne ili
vunene Cetke.

6. 0dmah uklonite instrumente i temeljno ispirajte
najmanje 30 sekundi destilovanom ili dejonizovanom
vodom kako biste uklonili preostali deterdzent sa
instrumenata.

7. Potopite instrument u rastvor dezinfekcionog sredstva
u trajanju koje je predlozeno za potapanje u datom
dezinfikacionom sredstvu. (Preporucuje se CaviCide™
kompanije Metrex Research) Ne bi trebalo da postoji
kontakt izmedu uredaja.

8. Instrument temeljno ispirajte najmanje 30 sekundi
destilovanom ili dejonizovanom vodom da biste
uklonili preostalo dezinfekciono sredstvo.

9. Instrument i sve 3arke ili spojeve temeljno osusite
filtriranim komprimovanim vazduhom li ¢istim suvim
peskirom.

3.4.3. Cid¢enje: Automatsko ¢is¢enje

i oprema za dezinfekciju:

Jedinica za termi¢ku dezinfekciju (perilica-dezinfektor)

Preporuceni deterdzent: Empower™ kompanije Metrex
Research

Preporuceno sredstvo za dezinfekciju: CaviCide™ kompanije
Metrex Research
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1. Postavite uredaje u jedinicu za toplotnu dezinfekciju,
pazeci da ne dode do kontakta izmedu instrumenata.

2. Pokrenite ciklus.

3. Uklonite uredaje iz jedinice za termicku dezinfekciju
(perilica-dezinfektor) nakon zavrsetka ciklusa.

3.5. Odrzavanje
Prskajte instrument mazivom prema uputstvima proizvodaca.
(Preporucuje se sprej MetriLube™ kompanije Metrex Research.)

3.5.1. Inspekcija i testiranje funkcionisanja
Vizuelno pregledajte instrument i proverite da i je
ostecen i pohaban. Otvorite i zatvorite drske da proverite
krutost spojeva ili mrtvi hod. Prekinite upotrebu bilo kog
instrumenta koji pokazuje znakove neporavnanja, labavih
spojeva, zategnutih spojeva, zarezanih nozeva, slomljenih
vrhova ili korozije.

3.6. Sterilizacija (2 Metode)
3.6.1. Sterilizacija: Autoklav
Stavite instrument u vrecicu za sterilizaciju parom koju je
dozvolila FDA i steriliSite ili frakcioniranim vakuumskim
postupkom ili struje¢com vodenom parom na jednoj od
sledecih temperatura izlaganja i u trajanju od:
* Frakcionirani vakuum autoklav

o 132°C/134°C (270°F / 273°F) u toku 4 minuta
i najmanje 20 minuta susenja
o 121°C(250°F) u toku 20 minuta i najmanje
20 minuta suéenja
 Autoklav sa izmestanjem gravitacije
o 132°C/134°C(270°F / 273°F) u toku 5 minuta
i najmanje 20 minuta susenja
o 121°C(250°F) u toku 20 minuta i najmanje
20 minuta susenja.
3.6.2. Sterilizacija: Suva toplota
Stavite instrument ravno na resetke sa otvorenim celjustima
(instrument ne stavjajte u vrecicu). Izbegavajte kontakt

instrumenta sa instrumentom i steriliite na slede¢im
temperaturama izlaganja i u trajanju od:

* Suva toplota
° 190°C (375°F) tokom 20 minuta

3.7. Skladistenje

Sterilisane instrumente u vrecici treba ¢uvati u okruzenju koje
je Cisto, suvo i bez prasine. Sterilnost se moZe o¢uvati samo
ako instrumenti ostanu u vrecici.
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Slovensky (Slovak)

1.

POPIS

Spolo¢nost Ormco poskytuje Siroky sortiment
ortodontickych nastrojov pouzivanych na aplikaciu, rezanie,
ohybanie alebo odstrafiovanie ortodontickych pomocok.
Obvykle sa vyrabaju z pochromovanej nehrdzavejicej

ocele, ktord je odolné voci kordzii a suchému teplu. Niektoré
néstroje st pieskované a vylestené do lesklej povrchovej
Upravy, zatial ¢o iné st z leSteného chrému s oblymi hranami,
aby sa zabezpecilo pohodlie a bezpe¢nost pacienta. Funktné
vyuzitia su tvarovanie, ukladanie a vyhladzovanie krazkov;
nasadzovanie zdmkov; odstrafiovanie a/alebo vkladanie
ortodontickych drétovych oblikov do zdmkov; manipulacia
s ligattrami; skdmanie a diagnostika zubnych stavov.

. INDIKACIE NA POUZITIE

Ortodonticky nastroj je ru¢né zariadenie urcené na vykonévanie
r6znych tkonov v rdmci vieobecnych ortodontickych postupov
pocas liecby alebo malokluzii. Malokltzia je nedokonalé
umiestnenie zubov, ked'su celuste zatvorené.

. A PREVENTIVNE OPATRENIA

Primerané renovovanie opakovane pouzitelnych
zdravotnickych pomaécok je zasadne dolezitym krokom pri
ochrane bezpecnosti pacientov.

. NEZIADUCE REAKCIE

Mozna alergicka reakcia.

. A UPOZORNENIA

 pred pouzitim u pacienta a medzi pouZzitiami u pacientov
néstroje ocistite a sterilizujte, aby sa zabranilo krizove]
kontamindcii.

s pouzitymi a kontaminovanymi nastrojmi zaobchédzajte
v ochrannych rukaviciach a v stlade s miestnymi zésadami
a postupmi.

rieSenia vyuzivajuce sterilizaciu za studena sa neodpordcaju.
* na predchddzanie kor¢zii a sfarbeniu pouzivajte pH
neutralny Cistiaci prostriedok. Vhodnejsie s enzymatické
Cistiace prostriedky.

sterilizovat mozno iba cisté nastroje.

dhé, tzke kanyly a zaslepené otvory si pri Cistenf vyzaduju
osobitny pozornost.

* namazanie nastrojov nepouzivajte mineralny olej.

nepouzivajte sterilizované néstroje, ak doslo k naruseniu
steriliza¢ného obalu.

nastroje sa nesmu pouzivat na nic¢ iné, ako na ich povodny
Ucel pouzitia.

tento produkt méze obsahovat nikel a/alebo chrém
anema sa pouzivat u 0sob so zndmou alergickou
citlivostou na tieto kovy. Ak dojde k alergickej reakcii,
pacient to musi konzultovat s lekarom.
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6. OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEHOD
Upozornenie pre pouzivatelov a pacientov: Ak pri pouziti
tejto zdravotnickej pomadcky dojde k zavaznej nehode,
oznamte to vyrobcovi a prislusnému lekarskemu orgdnu
v krajine pouzivatela/pacienta.

7. OBMEDZENA ZARUKA - OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI SPOLOCNOSTI ORMCO
Vyrobky sa predévaju v stlade so zmluvnymi podmienkami
predaja spolo¢nosti Ormco. Spolo¢nost Ormco okrem
toho nezodpoveda za chyby spdsobené nespravnym
umiestnenim, pouzivanim alebo manipuldciou s akymikolvek
komponentmi systému praktickym lekarom, najmé
v dosledku nedodrzania tychto pokynov alebo nespravneho
Cistenia ¢i Udrzby komponentov.

8. LIKVIDACIA POMOCKY
Pomocky zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami.

NAVOD NA POUZITIE

 nastroje na ortodonticky liecbu uvedené v tomto dokumente
musi pouzivat certifikovany zubny lekér vyskoleny na pouzivanie
spravnej techniky pri zaobchadzani s tymito néstrojmi.

niektoré néstroje, ktoré maju Specifickejsie ndvody na pouzitie
sU popisané nizsie.

ODPOJOVACI NASTROJ SYMETRI CLEAR 866-4025

1. Celuste nastroja umiestnite za okluzivne alebo gingivaine
kridelkd tak, aby sa klin nastroja nachadzal na okluzivnej alebo
gingivélnej strane zamku. Jemne stlacte rukovéte nastroja,
aby ste zachytili oblast pod kridelkami.




2. Pokracujte v stldcani rukovdte néstroja, aby ste zachyftili klin
a posuvajte ho smerom k podlozke zamku. Ked sa klin dostane
do kontaktu so zubom, odlepi zamok od zuba. POZNAMKA:
Kritenie pristroja pri uchopeni zimku méze sposobit nepo-
hodlie pacienta a/alebo deformaciu zamku.

NASTROJ NA OTVARANIE SPINTEK 866-4014




NASTROJ NA OTVARANIE/ZATVARANIE SPINTEK 866-4016
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ODPOJOVACI NASTROJ DAMON CLEAR 866-4019

NASTROJ NA ODSTRANOVANIE ZAMKOV 801-0094

Pokyny na odstrariovanie konvertibilnych zamkov

Odstrariovanie zamkov:

1. Jemne zasunite vystupok spodného hrotu do medzery medzi
drazkami. Ked je hrot na mieste, jemny disto-lingvalny tlak
na rukovat zabezpedi, Ze hrot zostane v drazke. (Obrazok 1)

Obrézok 1 Obrazok 2

2. Rukovat posurite jemne smerom k lingvélnej oblasti,
aby ste zacali podvazovat ukotvenie zamku. (Obrazok 2)
Ked néstroj stratf odpor voci zamku, dojde k strate
mezidlneho ukotvenia zamku.
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3. Néstroj opatrne posurite distalne (Obrézok 3) a ked budete
citit odpor, rukovat jemne posuvajte lingvélne. Tento postup
zopakuijte, az kym sa zdmok neoddelf dostatocne, aby ste ho
mohli uchopit pomocou kliesti How alebo beznych kliesti.
(Obrazok 4) Teraz vytiahnite nastroj

<

«

Obrézok 3

4. Odporucany postup odstranenia zamku je odlepit ho priblizne
na 80 % dlzky drézky, aby bol zamok stéle distalne prichyteny.

Obrazok 4 %

Upozornenie: Jednorazovy hrot ma obmedzenu Zivotnost. Ak
sa prekroci, zdeformuje sa, ako je to zndzornené na obrazku 5.
Pouzivanie hrotu po zdeformovani sposobi odlomenie
$picky. Po zdeformovani hrot odstrarite a nainstalujte novy.

Pokyny na instalaciu/odstranenie hrotu nastroja na
odstrafiovanie zamkov

Indtalacia

1. Hrot umiestnite voci rukovéti, ako je uvedené na obrézku 6.

na hrote zasunte do drazky po strandch pridrziavacieho
vystupku. (Obrézok 7)

e )
»

Obrézok 7
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4. PokraCujte v postvani hrotu smerom k rukovati, kym sa zadné
Cast nezasunie cez zadnu Cast pridrziavacieho vystupku a hrot
nezapadne na miesto. (Obrézok 8)

D

Obrézok 8

Odstranenie
1. Nadvihnite zadnu cast hrotu, az kym neprejde ponad
pridrziavaci vystupok. (Obrazok 9)

2. Potiahnite alebo zatlacte hrot vpred, az kym ho nevyberiete
zrukovate.

Obrézok 9

POKYNY PRE RENOVOVANIE OPAKOVANE
POUZITELNYCH NASTROJOV.

Pre pomocky, ktoré vyzaduju Cistenie, dezinfekciu a sterilizciu
pred prvym pouZitim a po kazdom pouziti. Pouzivatel je
zodpovedny za zaistenie toho, aby sa renovovanie pomaécky
dosiahlo vykonanim schvéleného postupu renovécie. Spravidla
sa vyzaduje schvélenie a rutinné monitorovanie procesu

v zariaden pouzivatela vratane Udrzby vybavenia a Skolenia
personélu zodpovedného za vykondvanie postupu.

1. Popis zariadenia
Spolo¢nost Ormco vyraba siroky sortiment ortodontickych
néstrojov. Tieto pokyny sa uplatrujd iba na nasledujice
rodiny néstrojov:

o Klieste

* strihacie néstroje

* néstroje na tvarovanie, ukladanie a vyhladzovanie krizkov

* néstroje na umiestnenie zdmkov

* pinzety

* Ustne zrkadld

* smerovace ligatur

* pedny

¢ pilniky

* skrutkovace
Z tychto pokynov st vylicené nasledujlice nastroje:

* produktovy rad prémiovych néstrojov

* meradlo a znackova¢ umiestnenia zdmku 801-0000

* moduldrny skrutkovac VectorTAS 601-0007
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2. Obmedzenia tykajuce sa renovacie

Opakované renovovanie ma na tieto nastroje minimalny vplyv.
Koniec zivotnosti sa stanovuje prostrednictvom vizudlnych

a funkénych testov zameranych na opotrebovanie, poskodenie,
kordziu, rozbitie, uvolnené alebo tesné spoje, nezarovnané spoje
alebo poskodené cepele. Pouzivatel je zodpovedny za kontrolu
néstroja pred kazdym pouzitim.

3. Pokyny na renovovanie
3.1. Miesto pouzitia
Prebytocné necistoty odstrante jednorazovou textilnou/
papierovou utierkou. Zabrante zaschnutiu necistot a zvyskov
na nastroji.

3.2. Izolovanie a preprava
Néstroje premiestnite do jasne oznaceného priestoru na
dekontamindciu.

3.3. Priprava
1. Hrubé necistoty z nastrojov odstrarite ihned po aplikacii
makkou kefkou (maximalne do 2 hodin).

2.V pripade néstrojov s pantmi otvorte a zatvorte pant
najmenej 5-krdt pocas toho, ako je nastroj ponoreny do
enzymatického cistiaceho prostriedku.

3.V pripade nastrojov so zaslepenymi otvormi (otvory,
ktoré neprechadzaju Uplne cez nastroj) vyplachnite
otvory pomocou injekénej striekacky a enzymatického
Cistiaceho prostriedku.

3.4. Cistenie a dezinfekcia (3 metody)

3.4.1. Cistenie: Ru¢né (ultrazvukové) a dezinfekcia

1. Pod pridom teplej pitnej vody s teplotou 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F) mechanicky cistite ndstroj pomocou
kefky na nastroje, az kym sa neodstrania vietky
viditelné necistoty. Ubezpecte sa, ze ste zo vietkych
pantov a spojov odstrénili vietky necistoty.
NepouZzivajte kefky z kovu ani drétenej viny.

2. Pomdcku oplachujte 1 minttu pod teplou tectcou
pitnou vodou s teplotou 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F).

3. Néstroj s otvorenymi ¢efustami umiestnite
do ultrazvukovej ¢isticky naplnenej roztokom
enzymatického cistiaceho prostriedku s neutralnym pH
na Cas, ktory odportca vyrobca roztoku enzymatického
Cistiaceho prostriedku. (odportca sa Empower™ od
spolo¢nosti Metrex Research.)

4. Po dokoncenf cyklu néstroje okamZite vyberte
a dokladne ich najmenej 30 sekiind oplachujte
destilovanou alebo deionizovanou vodou, aby sa
Z nastroja odstranil zvyskovy Cistiaci prostriedok.

5. Ponorte néstroj do dezinfekéného roztoku na
odporucant dobu namacania v dezinfekénom
prostriedku. (odporuca sa CaviCide™ od spolocnosti
Metrex Researc.) Nastroje by sa nemali dostat do
vzdjomného kontaktu.
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6. Nastroje najmenej 30 sekiind dokladne oplachujte
destilovanou alebo deionizovanou vodou, aby sa
odstranil zvyskovy dezinfekény prostriedok.

7.Néstroj a vietky panty alebo spoje pred sterilizaciou
dokladne osuste filtrovanym stlacenym vzduchom
alebo Cistym suchym uterdkom.

3.4.2. Cistenie: Manualne a dezinfekcia

. Pod pridom teplej pitnej vody s teplotou 30 °C - 40 °C
(85 °F - 104 °F) mechanicky cistite nastroj pomocou
kefky na nastroje, az kym sa neodstrania vietky
viditelné necistoty. Ubezpecte sa, Ze ste zo vietkych
pantov a spojov odstranili vietky necistoty.
Nepouzivajte kefky z kovu ani drotenej viny.

2. Pomécku oplachujte 1 mindtu pod teplou te¢tcou
pitnou vodou s teplotou 30 °C - 40 °C (85 °F - 104 °F).

3. Néstroj polozte s otvorenymi celustami na podnos na
rucné Cistenie.

4. Nastroj namocte do roztoku enzymatického cistiaceho
prostriedku s neutrdlnym pH na ¢as odportcany
vyrobcom enzymatického cistiaceho roztoku.

5. Nechajte néstroje ponorené v Cistiacom roztoku.
Pod hladinou roztoku mechanicky Cistite nastroje
kefkou na néstroje, az kym sa neodstrania vetky
viditené zvysky znecistenia. Ubezpecte sa, Ze ste
zo vietkych spojov a pantov odstrénili necistoty.
Nepouzivajte kefky z kovu ani drotenej viny.

6. Nastroje okamzite vyberte a najmenej 30 sekind
ich dokladne oplachuijte destilovanou alebo
deionizovanou vodou, aby sa z néstroja odstranil
zvyskovy Cistiaci prostriedok.

7.Ponorte nastroj do dezinfek¢ného roztoku na
odporicanu dobu namécania v dezinfekénom
prostriedku. (odporutca sa CaviCide™ od spolo¢nosti
Metrex Research) Nastroje by sa nemali dostat do
vzdjomného kontaktu.

8. Nastroje najmenej 30 sekiind dokladne oplachujte
destilovanou alebo deionizovanou vodou, aby sa
odstrénil zvyskovy dezinfekény prostriedok.

9. Nastroj a vietky panty alebo spoje dokladne
osuste filtrovanym stlacenym vzduchom alebo
Cistym suchym uterdkom.

3.4.3. Cistenie: Automatické a dezinfekéné zariadenie:
Termalna dezinfek¢nd jednotka (umyvacka-dezinfektor)

Odporucany cistiaci prostriedok: Empower™ od
spolo¢nosti Metrex Research

Odportcany dezinfekény prostriedok: CaviCide™ od
spolo¢nosti Metrex Research
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1. Nastroje umiestnite do termalnej dezinfekénej
jednotky tak, aby medzi nimi nedochédzalo
ku kontaktu.

2. Spustite cyklus.

3. Po ukonceni cyklu vyberte néstroje z termdinej
dezinfekénej jednotky (umyvacky-dezinfektora).

3.5. Udrzba

Nastroj nasprejujte lubrikantom podlfa pokynov vyrobcu.
(odporca sa sprej MetriLube™ od spolo¢nosti

Metrex Research.)

3.5.1. InSpekcia a testovanie funkcii

Vizuélne skontrolujte, ¢i nastroj nie je poskodeny

a opotrebovany. Otvorte a zatvorte rukovéte, ¢im
skontrolujete nedostatocnt pohyblivost pripadne velkd
volu spojov. Prestarite pouzivat akykolvek nastroj, ktory
vykazuje zndmky nespravneho zarovnania, prilis volnych
alebo tesnych spojov, poskodenia cepele, zlomenych
hrotov ¢i korézie.

3.6. Sterilizacia (2 metody)
3.6.1. Sterilizacia: Autoklav
VloZte néstroj do vrecka na sterilizdciu parou schvéleného
americkym Uradom pre kontrolu potravin a lieciv (FDA)
a sterilizujte pomocou frakcionovaného vékua alebo
gravitatného spadu a jednej z nasledujucich expozicnych
teplot a casov:

« Autokldv s frakcionovanym vékuom

o 132°C/134°C(270°F / 273 °F) pocas najmenej
4 minUt a najmenej 20 minut ¢asu sudenia,
o 121°C(250 °F) pocas najmenej 20 minut
a najmenej 20 minut ¢asu susenia
* Autokldv s gravitacnym spadom
o 132°C/134°C(270°F / 273 °F) pocas najmenej
5 mindt a najmenej 20 minut ¢asu susenia,
o 121°C(250 °F) pocas najmenej 20 minut
a najmenej 20 minUt ¢asu susenia
3.6.2. Sterilizacia: Suché teplo
Néstroj polozte napolocho s otvorenymi ¢elustami
na stojan (neumiestriujte nastroj do vrecka). Zabréante

vzdjomnému kontaktu medzi nastrojmi a sterilizujte
podla nasledujucich expozi¢nych teplot a ¢asov:

¢ Suché teplo
° 190 °C (375 °F) pocas 20 minut

3.7. Skladovanie

Sterilizované néstroje zabalené vo vreckach sa maju
skladovat v ¢istom, suchom a bezprasnom prostredt.
Sterilizdciu je mozné zachovat iba v pripade, Ze néstroje
zostavaju vo vrecku.
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Slovenscina (Slovenian)

1. OPIS
Druzba Ormco zagotavlja sirok nabor ortodontskih
instrumentov, ki se uporabljajo za namestitev, rezanje,
upogibanje in odstranjevanje ortodontskih priprav ter so
obicajno izdelani iz kromiranega nerjavnega jekla, ki je
odporno na korozijo in lahko prenese suho toploto. Nekateri
instrumenti so popeskani in polirani tako, da imajo gladek
videz, medtem ko so drugi polirani s kromom, njihovi obrisi
pa so gladko zaobljeni, da pacientom zagotavljajo udobje
in varnost. Predvidene uporabe so oblikovanje, sidranje in
poliranje trakov, namestitev nosilcev, odstranjevanje in/
ali vstavitev zi¢nih lokov v nosilce, manipulacija ligatur ter
raziskovanje in diagnosticiranje zobozdravstvenih stanj.

2. INDIKACIJE ZA UPORABO
Ortodontski instrument je ro¢ni pripomocek, namenjen
izvajanju razli¢nih korakov pri splosnih ortodontskih posegih
med zdravljenjem malokluzij. Malokluzija je nepopoln
polozaj zob ob zaprtih celjustih.

3. A PREVIDNOSTNI UKREPI
Ustrezna ponovna obdelava medicinskih pripomockov za
veckratno uporabo je kriticno pomemben korak za ohranjanje
varnosti pacientov.

4. NEZELENI UCINKI
Mozna je alergijska reakcija.

5. AOPOZORILA
Instrumente ocistite in sterilizirajte pred in med uporabo
pri pacientih, da preprecite navzkrizno kontaminacijo.

Pri rokovanju z uporabljenimi in kontaminiranimi
instrumenti nosite zascitne rokavice v skladu z lokalnimi
pravilniki in postopki.

Uporaba raztopin za hladno sterilizacijo ni priporocena.

Za preprecitev korozije in nastanka madezev je treba
uporabiti ¢istilno sredstvo z nevtralno pH-vrednostjo.
Zazelena je uporaba encimskih detergentov.

Za sterilizacijo so primerni samo ¢isti instrumenti.

Med ciscenjem je treba posebno pozornost nameniti
dolgim in ozkim kanalom ter slepim odprtinam.

Instrumentov ne maZite z mineralnim oljem.

Ce Je sterilizacijski ovoj ogrozen, ne uporabljajte
steriliziranega instrumenta.

Instrumenti se ne smejo uporabljati za nepredvidene
namene.

Ta izdelek lahko vsebuje nikelj in/ali krom ter se ne
sme uporabljati pri posameznikih z znano alergijo
nati kovini. Ce pride do alergijske reakcije, pacienta
napotite k zdravniku.
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6. POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
Obvestilo uporabniku in pacientu: Ce pride do resnega
zapleta v povezavi s tem medicinskim pripomockom, o njem
porocajte proizvajalcu in pristojnemu zdravstvenemu organu
drzave uporabnika/pacienta.

7. OMEJENA GARANCIJA - OMEJITEV
ODGOVORNOSTI DRUZBE ORMCO
Izdelki se prodajajo v skladu s Prodajnimi pogoji druzbe
Ormco, ki so prilozeni izdelkom. Poleg tega druzba Ormco
ni odgovorna za okvare, ki so posledica ali do katerih pride
zaradi nepravilne namestitve, uporabe ali rokovanja s katero
koli komponento sistema, ki jih izvede strokovni delavec,
Zlasti ¢e so posledica neupostevanja teh navodil ali
nepravilnega ¢is¢enja oziroma vzdrzevanja komponent.

8. ODLAGANJE PRIPOMOCKA
Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi uredbami.

NAVODILA ZA UPORABO

« Instrumente za ortodontsko zdravljenje, navedene v tem
dokumentu, lahko uporabljajo licencirani zobozdravniki, ki
50 usposobljeni za uporabo primerne tehnike pri rokovanju
zinstrumenti.

Posamezni instrumenti z natancnejsimi navodili za uporabo
so zajeti v nadaljnjih razdelkih.

ODSTRANJEVALNO ORODJE SYMETRI CLEAR 866-4025

1. Celjusti instrumenta namestite za okluzijskimi in gingivalnimi
krilci tako, da je zagozda instrumenta na okluzijski ali
gingivalni strani nosilca. Nezno stisnite rocaja instrumenta
tako, da instrument namestite pod obmodje krilc.
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2. Se naprej stiskajte ro¢aja instrumenta, da namestite zagozdo
in jo potisnete do obrocka nosilca. Ko zagozda pride v stik z
zobom, bo odstranila nosilec z zoba. OPOMBA: Ce instrument
med oprijemanjem nosilca obracate, lahko povzrocite
neugodje pri pacientu in/ali deformacijo nosilca.

RAZPIRALNI INSTRUMENT SPINTEK 866-4014




RAZPIRALNI/ZAPIRALNI INSTRUMENT SPINTEK 866-4016
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ODSTRANJEVALNE KLESCE DAMON CLEAR 866-4019

ORODJE ZA ODSTRANITEV POKROVCKA 801-0094
Navodila za odstranitev spremenljivega pokrovcka
Odstranitev pokrovcka:
1. Spodnji del konice nezno vstavite v mezialno rezo.
Ko je konica vstavljena, jo v rezi zadrzite z rahlim pritiskom
distalnega in lingvalnega konca rocaja (slika 1).

Slika 1 Slika 2

2. Rocaj nezno pomaknite proti lingvalnemu koncu, da za¢nete
postopek obrezovanja na sponi pokrovcka (slika 2). Ko ni
upora med orodjem in pokrovckom, je spona pokroveka
mezialno zlomljena.

303



3. Orodje nezno potisnite bolj proti distalnemu koncu (slika 3)
ter roCaj nezno potisnite proti lingvalnemu koncu, ko
zacutite upor. Ta postopek ponavljajte, dokler pokroveek
ni dovolj odstranjen, da ga lahko primete s prijemalnimi ali
ve¢namenskimi kles¢ami (slika 4). Zdaj lahko odstranite orodje.

<

«

Slika 3

4. Priporocen postopek za odstranitev pokrovcka je,
da pokrovcek odstranite s priblizno 80 % dolzine reze,
tako da bo 3e vedno pritrjen na distalnem koncu.

ﬁg

Svarilo: Konica za enkratno uporabo ima omejeno uporabno
doboj; ¢e jo uporabljate prekomermo, bo deformirana, kot je
prikazano na sliki 5. Nadaljnja uporaba konice po deformaciji
bo povzrocila odlomitev konice. Ko pride do deformacije,
konico odvrzite in namestite novo.

Navodila za namestitev/odstranitev konice orodja za
odstranitev pokrovcka

Namestitev

1. Konico namestite glede na rocaj, kot je prikazano na sliki 6.

reZe v konici namescen v utora na straneh zadrzevalnega
nastavka (slika 7).

e )
»

Slika 7
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4. Se naprej pomikajte konico proti ro¢aju, dokler zadnji del ni
namescen prek zadnje strani zadrzevalnega nastavka tako,
da se konica zaskoci na svoje mesto (slika 8).

D

Slika 8

Odstranitev
1. Dvignite zadnji del konice, da se zadrZevalni nastavek sprosti
(slika 9).

2. Konico povlecite ali potisnite naprej, dokler ni sneta z rocaja.

NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO INSTRUMENTOV
ZA VECKRATNO UPORABO

Za pripomocke, ki zahtevajo ¢iscenje, razkuzevanje in sterilizacijo
pred prvo uporabo in/ali po vsaki uporabi. Uporabnik je odgovoren,
da zagotovi, da je ponovna obdelava pripomocka opravijena
zizvedbo potrjenega postopka ponovne obdelave. Obicajno

sta potrebna potrjevanje in rutinsko spremljanje postopka v
uporabnikovi ustanovi, vklju¢no z vzdrzevanjem opreme in
usposabljanjem osebja, ki je odgovorno za izvajanje postopka.

1. Opis pripomocka

Druzba Ormco izdeluje Sirok nabor ortodontskih instrumentov.
Ta navodila veljajo le za druzine instrumentov, navedene v
nadaljevanju:

o klesce,
* rezalniki,
* instrumenti za oblikovanje, sidranje in poliranje trakov,
* orodja za namestitev nosilcev,
* pincete,
* ustna ogledalca,
* usmerjevalniki ligatur,
* prijemalke,
e brusilke,
* izvijaci.

1z teh navodil so izklju¢eni instrumenti, navedeni v nadaljevanju:
* instrumenti druzine izdelkov Premium,
 merilnik/oznacevalnik za namestitev nosilcev 801-0000,
* modularni uvajalnik VectorTAS 601-0007.
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2. Omejitve glede ponovne obdelave

Ponovna obdelava ima neznaten ucinek na te instrumente.
Konec zivljenjske dobe se doloci z vizualnimi in funkcionalnimi
preskusi za ugotavljanje obrabljenosti, poskodbe, korozije, Zlomov,
razmajanih ali togih zglobov, napacno poravnanih zglobov ali
odkrusenih rezil. Uporabnik je odgovoren za pregledovanje
instrumenta pred vsako uporabo.

3. Navodila za ponovno obdelavo
3.1. Mesto uporabe
Odstranite odve¢no umazanijo s krpo/papirnatim robckom
za enkratno uporabo. Preprecite, da bi se umazanija in drobci
zasusili na instrumentu.

3.2. Hranjenje in transport
Instrument(e) premestite na jasno oznaceno obmocje
dekontaminacije.

3.3. Priprava
1. Takoj po uporabi odstranite grobe necistoce s pripomockov
zmehko krtaco (v najvec 2 urah).

2. Instrumenti s teCaji: najmanj petkrat razprite in zaprite tecaj,
ko je instrument potopljen v encimskem ¢istilu.

3. Instrumenti s slepimi odprtinami (odprtine, ki ne
gredo skozi cel instrument): odprtine izperite z brizgo
in encimskim istilom.

3.4. Ciscenje in razkuzevanje (tri metode)
3.4.1. Cicenje: ro¢no (ultrazvoéno) in razkuzevanje

. Pod toplo tekoco pitno vodo s temperaturo
30°C-40°C (85 °F-104 °F) s krtaco za instrumente
mehansko ocistite instrument, tako da odstranite vso
vidno umazanijo. Poskrbite, da na nobenem tecaju ali
zglobu ni umazanije. Ne uporabljajte krtac iz kovine ali
Zi¢ne volne.

N

. 1 minuto izpirajte pod toplo tekoco pitno vodo
temperature 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F).

w

. Instrument z odprtimi celjusti polozite v napravo
za ultrazvocno ¢iscenje, napolnjeno z raztopino
encimskega detergenta z nevralno pH-vrednostjo,
toliko ¢asa kot priporoca proizvajalec raztopine
encimskega detergenta. (Priporoca se Empower™
druzbe Metrex Research.)

4. Instrumente odstranite takoj po zakljucku cikla in jih
najmanj 30 sekund temeljito izpirajte z destilirano
ali deionizirano vodo, da z njih odstranite ostanke
detergenta.

5. Instrument potopite v raztopino razkuzila za toliko
Casa, kot se priporoca za razkuzilo. (Priporoca se
CaviCide™ druzbe Metrex Research.) Pripomocki ne
smejo biti v stiku.

6. Najmanj 30 sekund izpirajte instrument z destilirano
ali deionizirano vodo, da z njega odstranite ostanke
razkuzila.
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7. Pred sterilizacijo temeljito osusite instrument in vse
tecaje ali zglobe s filtriranim stisnjenim zrakom ali Cisto,
suho brisaco.

3.4.2. Ciscenje: rocno in razkuzevanje

1. Pod toplo tekoco pitno vodo s temperaturo
30°C-40 °C (85 °F-104 °F) s krtaco za instrumente
mehansko ocistite instrument, tako da odstranite vso
vidno umazanijo. Poskrbite, da na nobenem tecaju ali
zglobu ni umazanije. Ne uporabljajte krtac iz kovine ali
Zicne volne.

2.1 minuto izpirajte pod toplo tekoco pitno vodo
temperature 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F).

3. Instrument z odprtimi celjusti polozite na pladenj za
ro¢no Ciscenje.

4. Instrument namakajte v raztopini encimskega Cistila
znevtralno pH-vrednostjo toliko ¢asa, kot priporoca
proizvajalec raztopine encimskega Cistila.

5. Instrumenti naj ostanejo prekriti z raztopino za
Cis¢enje. Uporabite krtaco za instrumente za
mehansko ¢iscenje pod gladino raztopine, da
odstranite vse preostale vidne drobce nesnage.
Poskrbite, da na nobenem zglobu ali te¢aju ni
drobcev nesnage. Ne uporabljajte krta¢ iz kovine
ali Zi¢ne volne.

6. Instrumente takoj odstranite in jih najmanj 30 sekund
temeljito izpirajte z destilirano ali deionizirano vodo,
da z njih odstranite ostanke detergenta.

7. Instrument potopite v raztopino razkuzila za toliko
Casa, kot se priporoca za razkuzilo. (Priporoca se
CaviCide™ druzbe Metrex Research.) Pripomocki ne
smejo biti v stiku.

8. Najmanj 30 sekund izpirajte instrument z destilirano
ali deionizirano vodo, da z njega odstranite ostanke
razkuzila.

9. Temeljito osusite instrument in vse tecaje ali zglobe s
filtriranim stisnjenim zrakom ali ¢isto, suho brisaco.

3.4.3. Cid¢enje: samodejno in oprema za razkuzevanije:
Enota za toplotno razkuzevanje (Cistilno-dezinfekcijska
naprava)

Priporoceni detergent: Empower™ druzbe Metrex
Research

Priporoceno razkuzilo: CaviCide™ druzbe Metrex Research

1. Pripomocke poloZite v enoto za toplotno razkuzevanje
in zagotovite, da med instrumenti ni stika.

2. SproZite cikel.

3. Po koncu cikla odstranite pripomocke iz enote za
toplotno razkuzevanje (Cistilno-dezinfekcijske naprave).
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3.5.Vzdrzevanje

V skladu z navodili, ki jih priporoca proizvajalec, po instrumentu
razprsite mazivo. (Priporoca se razprsilo MetriLube™ druzbe
Metrex Research.)

3.5.1. Pregledovanje in preskusanje delovanja
Vizualno preglejte instrument glede poskodb in

obrabe. Razprite in priblizajte rocaja, da preverite togost
ali razmajanost zgloba. Prenehajte uporabljati vse
instrumente, na katerih so vidni znaki napacne poravnave,
razmajanih zglobov, togih zglobov, odkrusenih rezil,
zlomljenih konic ali korozije.

3.6. Sterilizacija (dve metodi)
3.6.1. Sterilizacija: avtoklav
Instrument poloZite v vrecko za parno sterilizacijo, ki jo
je odobrila agencija FDA, in sterilizirajte s frakcioniranim
vakuumom ali z gravitacijskim izpodrivanjem ter
z uporabo ene od naslednjih temperatur in ¢asov
izpostavljenosti:

« Avtoklav s frakcioniranim vakuumom:
o 4 minute pri 132 °C/134 °C (270 °F/273 °F)
in vsaj 20 minut susenja.
o 20 minut pri 121 °C (250 °F) in vsaj
20 minut susenja.
* Avtoklav z gravitacijskim izpodrivanjem
o 5minut pri 132 °C/134°C (270 °F/273 °F)
in vsaj 20 minut susenja.
o 20 minut pri 121 °C (250 °F) in vsaj
20 minut sudenja.

3.6.2. Sterilizacija: suha toplota

Instrument z odprtimi ¢eljustmi plosko poloZite na
stojalo (instrumenta ne vstavljajte v vrecko). Preprecite
stik med instrumenti in izvedite sterilizacijo pri naslednji
temperaturi in ¢asu izpostavljenosti:

* Suha toplota
o 20 minut pri 190 °C (375 °F)

3.7. Shranjevanje

Sterilizirane instrumente, spravljene v vrecke, je treba hraniti
v Cistem in suhem okolju, ki ne vsebuje prahu. Sterilnost se
lahko ohrani samo, Ce instrumenti ostanejo v vreckah.
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Espaiiol (Spanish

. DESCRIPCION

»

Ormco ofrece una amplia variedad de instrumentos
ortodéncicos utilizados para aplicar, cortar, doblar y retirar
dispositivos ortodéncicos, y normalmente fabricados con
acero inoxidable cromado resistente a la corrosion y al calor
seco. Algunos instrumentos estan lijados y pulidos para

un acabado de espejo mientras que otros estan cromados
con todos los contornos redondeados para garantizar la
comodidad y la seguridad del paciente. Los usos funcionales
son el conformado, asentamiento y brufido de las bandas;
la colocacion de brackets; la retirada o insercion de arcos
de alambre en los brackets; la manipulacion de ligaduras;

la exploracion y el diagndstico de afecciones dentales.

INDICACIONES DE USO

Un instrumento ortodéncico es un dispositivo manual disefiado
para realizar diferentes tareas en procedimientos ortodéncicos
generales durante el tratamiento de oclusiones dentales
defectuosas. Una oclusidn dental defectuosa es una colocacion
imperfecta de los dientes cuando las mordazas estan cerradas.

A PRECAUCIONES

El reprocesamiento adecuado de los productos sanitarios
reutilizables es un paso critico para proteger la seguridad de
los pacientes.

REACCIONES ADVERSAS
Posible reaccion alérgica.

A AVISOS

« Limpie y esterilice los instrumentos antes de usarlos con
un paciente y entre pacientes para evitar la contaminacion
cruzada.

Manipule los instrumentos usados y contaminados con
guantes protectores de acuerdo con los procedimientos
y normas locales.

No se recomienda utilizar soluciones de esterilizacion en frio.

Para evitar la corrosion y la coloracion, deberd utilizarse un
limpiador de pH neutro. Se prefiere el uso de detergentes
enziméticos.

Solo deberdn estilizarse instrumentos limpios.

Las canulaciones largas y estrechas, asi como los orificios
ciegos requieren una atencién particular durante la limpieza.

No utilice aceite mineral para lubricar los instrumentos.

No utilice un instrumento esterilizado si el embalaje de
esterilizacion se ha visto comprometido.

Los instrumentos no deberén utilizarse para otro fin que
no sea para el que se disefaron.

Este producto puede contener niquel o cromo, y no debe
utilizarse en personas con sensibilidad alérgica conocida a
estos metales. Si se produce una reaccion alérgica, indique
al paciente que acuda a un médico.
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6. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Aviso para el usuario y el paciente: Si se produce un incidente
grave con este producto sanitario, informe al fabricante y a la
autoridad médica competente del pafs del usuario o paciente.

. GARANTIA LIMITADA: LIMITACION DE

RESPONSABILIDAD DE ORMCO

Los productos se venden sujetos a los términos y condiciones
de venta de Ormco que acompanian a los productos. Ademds,
Ormco no seré responsable de los defectos causados por la
colocacion, el uso o la manipulacién inadecuados de cualquier
componente del sistema que haga el profesional, especialmente
como resultado de no leer estas instrucciones o de la limpieza

0 mantenimiento inadecuados de los componentes.

. ELIMINACION DEL PRODUCTO

Elimine el producto segun los reglamentos locales.

INSTRUCCIONES DE USO

Los instrumentos para tratamiento ortodoncico especificados
en este documento solo deberan utilizarlos profesionales

dentales con licencia que hayan recibido la formacién sobre la
técnica adecuada para manipular el instrumento en cuestion.

Algunos instrumentos con instrucciones de uso més especificas
se tratan en las secciones siguientes.

HERRAMIENTA DE REMOCION SYMETRI CLEAR 866-4025

1.

Coloque las mordazas del instrumento tras las alas de sujecion
oclusal y gingival con la cufia del instrumento en el lado
oclusal o gingival del bracket. Apriete suavemente las asas del
instrumento para actuar sobre el drea situada por debajo de
las alas de sujecion.
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2. Siga apretando el asa del instrumento para actuar sobre la
cufa y avanzarla hacia la almohadilla del bracket. A medida
que la cufia entre en contacto con el diente, despegard el
bracket de este. NOTA: Si gira el instrumento mientras sujeta
el bracket, es posible que el paciente sienta cierta molestia
o que el bracket se deforme.

INSTRUMENTO DE APERTURA SPINTEK 866-4014
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INSTRUMENTO DE APERTURA/CIERRE SPINTEK 866-4016




ALICATE DE REMOCION DAMON CLEAR 866-4019

HERRAMIENTA DE RETIRADA DE TAPAS 801-0094
Instrucciones para la retirada de la tapa convertible
Retirada de la tapa:

. Inserte cuidadosamente la proyeccion de la punta inferior en
la ranura mesial. Cuando la punta esté asentada, aplique una
ligera presién distolingual en el asa para mantener la punta
en laranura. (Figura 1)

Figura 1 Figura 2

2. Mueva cuidadosamente el asa hacia la parte lingual para
iniciar la accion de cizalla en la unién de la tapa. (Figura 2)
Cuando la herramienta ya no note resistencia de la tapa, la
unién de la tapa en la parte mesial se habrd roto.
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3. Profundice con cuidado con la herramienta hacia la parte
distal (figura 3) y, cuando note resistencia, mueva suavemente
el asa hacia la parte lingual. Repita este procedimiento hasta
que la tapa se haya despegado lo suficiente para sujetarla con
un alicate normal o How. (Figura 4). Retire la herramienta.

e

Figura 3

4. El procedimiento recomendado para retirar la tapa es
despegarla aproximadamente un 80 % de la longitud de la
ranura, de modo que la tapa siga fijada en la parte distal.

Figura 4 g

Precaucion: La punta desechable presenta una vida util limitada;
si esta se rebasa, se deformard como se muestra en la figura 5. Si
se sigue utilizando una vez deformada, la punta se rompera.
Cuando se deforme, deséchela y coloque una nueva.

Instrucciones para la retirada/colocacion de la punta de la

herramienta de retirada de tapas

Instalacion

1. Coloque la punta con respecto al asa como se muestra en la
figura 6.

Figura 6

2.Encaje la parte més ancha de la ranura de la punta sobre la
pestafa de retencion.

3. Amedida que la punta se mueva hacia el asa, la siguiente par-
te més ancha de la ranura de la punta encajaré en las ranuras
de los laterales de la pestafa de retencién. (Figura 7).

SO
»

Figura 7
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4. Siga moviendo la punta hacia el asa hasta que la parte trasera
caiga sobre la parte trasera de la pestafa de retencién y
bloquee la punta en su sitio. (Figura 8).

D

Figura 8

Retirada
1. Levante la parte trasera de la punta hasta que se libere de la
pestafia de retencion. (Figura 9).

2.Tire 0 empuje la punta hacia delante hasta que se suelte del asa.

Figura 9.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO PARA
INSTRUMENTOS REUTILIZABLES

Para dispositivos que requieran limpieza, desinfeccion y
esterilizacion antes del uso inicial o después de cada uso.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el
reprocesamiento del dispositivo se lleve a cabo correctamente
mediante un procedimiento de reprocesamiento validado.
Normalmente es necesaria la validacion y la supervision rutinaria
del proceso en las instalaciones del usuario, lo que incluye

el mantenimiento del equipo y la formacion del personal
responsable de realizar el procedimiento.

1. Descripcion del dispositivo
Ormco fabrica una amplia variedad de instrumentos
ortodéncicos. Estas instrucciones solo son aplicables a
las familias de instrumentos siguientes:
* Alicates
* Cuchillas
« Conformado, asentamiento y brufiido de las bandas

Herramientas de colocacién de brackets
¢ Pinzas

Espejos bucales

Guias de ligaduras
e Forceps

* Raspadores

* Destornilladores

Los instrumentos siguientes quedan excluidos de estas instrucciones:
¢ Instrumentos de la linea de productos Premium
* Calibrador/marcador para colocacion de brackets 801-0000
* Controlador modular VectorTAS 601-0007
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2. Limitaciones del reprocesamiento

El reprocesamiento repetido afecta minimamente a estos
instrumentos. El fin de su vida Util se determina mediante
pruebas de inspeccién y funcion en cuanto a desgaste, dafos,
corrosion, rotura, juntas flojas o rigidas, juntas desalineadas o
cuchillas melladas. El usuario es responsable de inspeccionar el
instrumento antes de cada uso.

3. Instrucciones de reprocesamiento
3.1. Punto de uso
Elimine el exceso de suciedad con un pafo o papel desechable.
Evite que la suciedad y los residuos se sequen en el instrumento.

3.2. Contencion y transporte
Mueva los instrumentos a un érea de descontaminacion
claramente indicada.

3.3. Preparacion

1. Retire las impurezas visibles de los dispositivos inmediatamente
después de la aplicacion con un cepillo suave (en un plazo
maximo de 2 horas).

2.En el caso de los instrumentos con bisagras, abra y cierre la
bisagra al menos 5 veces con el instrumento sumergido en
un limpiador enzimatico.

3.En el caso de los instrumentos con orificios ciegos (orificios
que no atraviesan por completo el instrumento), irrigue los
orificios con una jeringa y limpiador enzimatico.

3.4, Limpieza y desinfeccion (3 métodos)
3.4.1. Limpieza: manual (ultrasonidos) y desinfeccion
. Bajo agua corriente potable tibia a 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F), utilice un cepillo de instrumental para
limpiar mecénicamente el instrumento hasta que
se haya retirado toda la suciedad visible. Asegurese
de que las bisagras y juntas estén limpias. No utilice
cepillos de cerdas metalicas ni de lana de acero.

2. Enjuague bajo agua corriente potable tibia a
30°C-40 °C (85 °F-104 °F) durante 1 minuto.

3.Coloque el instrumento con las mordazas abiertas en un
limpiador por ultrasonidos con solucién de detergente
enzimatico con pH neutro durante el tiempo indicado
por el fabricante de la solucién de detergente enzimético.
(Se recomienda Empower™ de Metrex Research).

4. Cuando haya finalizado el ciclo, retire los instrumentos
inmediatamente y enjudguelos bien con agua destilada
o desionizada para retirar los restos de detergente del
instrumento durante al menos 30 segundos.

5.Sumerja el instrumento en una solucion desinfectante
durante el tiempo de remojo sugerido del desinfectante.
(Se recomienda CaviCide™ de Metrex Research). Evite el
contacto entre los dispositivos.
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6. Enjuague bien el instrumento con agua destilada
o desionizada para retirar el desinfectante residual
durante al menos 30 segundos.

7.Seque bien el instrumento y cualquier bisagra o junta
con aire comprimido filtrado o una toalla seca limpia
antes de esterilizarlo.

3.4.2. Limpieza: manual y desinfeccion

. Bajo agua corriente potable tibia a 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F), utilice un cepillo de instrumental para
limpiar mecénicamente el instrumento hasta que
se haya retirado toda la suciedad visible. Asegurese
de que las bisagras y juntas estén limpias. No utilice
cepillos de cerdas metdlicas ni de lana de acero.

2. Enjuague bajo agua corriente potable tibia a
30 °C-40 °C (85 °F-104 °F) durante 1 minuto.

3. Coloque el instrumento en una bandeja para una
limpieza manual con las mordazas abiertas.

4. Sumerja el instrumento en una solucién de limpieza
enzimatica de pH neutro durante el tiempo sugerido
por el fabricante de la solucién enzimatica de limpieza.

5. Deje que los instrumentos permanezcan cubiertos con
la solucién de limpieza. Con un cepillo de instrumental
para la limpieza mecénica sumergido en la solucion,
retire todos los residuos visibles que puedan quedar.
Asegurese de que las bisagras y juntas estén limpias. No
utilice cepillos de cerdas metdlicas ni de lana de acero.

6. Retire los instrumentos inmediatamente y enjudguelos
bien con agua destilada o desionizada para retirar los
restos de detergente del instrumento durante al menos
30 segundos.

7.Sumerja el instrumento en una solucién desinfectante
durante el tiempo de remojo sugerido del desinfectante.
(Se recomienda CaviCide™ de Metrex Research). Evite el
contacto entre los dispositivos.

8. Enjuague bien el instrumento con agua destilada
o desionizada para retirar el desinfectante residual
durante al menos 30 segundos.

9. Seque bien el instrumento y cualquier bisagra o junta
con aire comprimido filtrado o una toalla seca limpia.

3.4.3. Limpieza: automatica y equipo de desinfeccion
Unidad de desinfeccion térmica (lavador-desinfectador)
Detergente recomendado: Empower™ de Metrex Research
Desinfectante recomendado: CaviCide™ de Metrex Research
1. Coloque los dispositivos en la unidad de desinfeccion

térmica y asegurese de que no haya contacto entre los
instrumentos.

2.Inicie el ciclo.
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3. Cuando haya finalizado el ciclo, retire los dispositivos de la
unidad de desinfeccion térmica (lavador-desinfectador).

3.5. Mantenimiento

Rocie el instrumento con un lubricante de acuerdo con las
instrucciones sugeridas por el fabricante. (Se recomienda
MetriLube™ Spray de Metrex Research).

3.5.1. Pruebas de inspeccién y funcién

Inspeccione visualmente el instrumento para comprobar

si presenta darios y desgaste. Abra y cierre las asas para
comprobar si hay rigidez u holgura. Interrumpa el uso de
cualquier instrumento que muestre signos de desalineacion,
juntas flojas, juntas rigidas, cuchillas melladas, puntas rotas

0 corrosion.

3.6. Esterilizacion (2 métodos)
3.6.1. Esterilizacion: autoclave
Coloque el instrumento en una bolsa aprobada por la
FDA para la esterilizacion por vapor y esterilicelo mediante
vacfo fraccionado o desplazamiento por gravedad, y una
de las combinaciones siguientes de temperatura y tiempo
de exposicion:

« Autoclave con vacio fraccionado

° 132°C/134°C (270 °F/273 °F) durante 4 minutos y
al menos 20 minutos de secado.

° 121°C(250 °F) durante 20 minutos y al menos
20 minutos de secado.

« Autoclave de desplazamiento por gravedad

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) durante 5 minutos y
al menos 20 minutos de secado.

o 121°C(250 °F) durante 20 minutos y al menos
20 minutos de secado.

3.6.2. Esterilizacion: calor seco

Coloque el instrumento plano sobre el estante con las
mordazas abiertas (no coloque el instrumento en una
bolsa). Evite el contacto entre instrumentos y esterilice
de acuerdo con la combinacion de temperatura y
tiempo de exposicidn siguiente:

¢ Calor seco
o 190 °C (375 °F) durante 20 minutos

3.7. Almacenamiento

Los instrumentos esterilizados y envasados en bolsas
deben almacenarse en un entorno limpio, seco y sin polvo.
La esterilidad solo se puede mantener si los instrumentos
permanecen envasados.
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Svenska (Swedish)

1. BESKRIVNING
Ormco erbjuder ett brett utbud av ortodontiska instrument
som anvénds for att applicera, klippa, boja och avldgsna
ortodontiska enheter, och ar vanligtvis tillverkade av
forkromat rostfritt stal som &r korrosionsbesténdigt och
kan hantera torrvarme. Vissa instrument ar slipade och
polerade till en spegelliknande yta medan andra &r
krompolerade med alla konturer rundade och slata for
att sakerstalla patientens bekvdmlighet och sakerhet.
Funktionella anvéandningsomréden ar bandformare,
-sattare och -polerare; monteringsfasten; borttagning och/
eller inforing av bagtrad i fasten; manipulation av ligaturer;
utforska och diagnostisera tandskick.

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Ett ortodontiskt instrument &r ett manuellt verktyg
som &r avsett att utfora olika uppgifter vid allmanna
ortodontiska procedurer under behandling av
malocklusioner. En malocklusion ar en ofullstandig
positionering av ténderna nar kdkarna dr sténgda.

3. A FORSIKTIGHETSATGARDER
Ldmplig reprocessing av dteranvéandbara medicintekniska
produkter &r ett mycket viktigt steg for att skydda
patientsakerheten.

4. NEGATIVA REAKTIONER
Mayjlig allergisk reaktion.

5. AVARNINGAR
 Rengor och sterilisera instrument fére och mellan
patientanvandningar for att forhindra korskontaminering.

Hantera forbrukade och kontaminerade instrument
med skyddshandskar i enlighet med lokala policyer
och forfaranden.

Kallsteriliseringslosningar foreslas ej.

Ett pH-neutralt rengdringsmedel bér anvénds for att
forhindra korrosion och missfargning. Enzymatiska
rengoringsmedel foredras.

Endast rena instrument bor steriliseras.

Langa, smala kanyleringar och blindhal kréver sarskild
uppmadrksamhet vid rengdring.

Anvénd inte mineralolja for att smorja in instrument.

Anvénd inte steriliserade instrument om
steriliseringsforpackningen har brutits.

Instrument bor inte anvandas for ndgot annat &n sin
avsedda anvandning.

Denna produkt innehaller nickel och/eller krom och ska
inte anvandas for personer med kand allergisk kdnslighet
mot dessa metaller. Om en allergisk reaktion uppstar,
anvisa patienten till en lakare.
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. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Meddelande till anvandare och patienter: Om ett allvarligt
tillbud intréffar med denna medicintekniska produkt
ska detta rapporteras till tillverkaren och till behérig
hélsovardsmyndighet i anvéndarens/patientens land.

. BEGRANSAD GARANTI - BEGRANSNING AV
ORMCO:S ANSVAR
Produkterna sdljs enligt Ormcos forsaljningsvillkor som
medfoljer produkterna. Dessutom ansvarar Ormco inte
for defekter som orsakats av eller uppstar pa grund av
felaktig placering, anvéndning eller hantering av nagon
del av systemet av tandlakaren, sarskilt till foljd av att
dessa instruktioner inte foljs eller av felaktig rengdring
eller underhéll av komponenterna.

. KASSERING AV PRODUKTEN
Kassera produkten i enlighet med lokala férordningar.

BRUKSANVISNING

Instrumenten fér ortodontisk behandling som anges i detta
dokument ska anvandas av legitimerade tandlakare som
har utbildats for att anvanda rétt teknik vid hantering av
instrumenten.

Vissa instrument som har mer specifika anvandarinstruktioner
finns i nedanstaende avsnitt.

SYMETRI CLEAR DEBONDINGSVERKTYG 866-4025

1. Placera instrumentkéftarna bakom de ocklusala och
gingivala positionsvingarna med instrumentets kil pa
antingen den ocklusala eller gingivala sidan av fastet.
Klém Iatt pa instrumenthandtagen som griper tag i det
undre positionsvingomradet.
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2. Fortsétt att kldmma instrumenthandtaget for att koppla in
kilen och for den framét mot féstdynan. Nér kilen kommer
i kontakt med tanden kommer den att skala av fastet
frén tanden. OBS! Vridning av instrumentet medan du
griper i fastet kan leda till obehag hos patienten och/eller
deformation av fastet.

SPINTEK OPPNINGSINSTRUMENT 866-4014




SPINTEK OPPNINGS-/STANGNINGSINSTRUMENT 866-4016
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DAMON CLEAR DEBONDINGSTANG 866-4019

KRONBORTTAGARE 801-0094

Instruktion for borttagning av konvertibelt stift

Borttagning av krona:

. For forsiktigt in det nedre spetsutspranget i mitten av
oppningen. Nar spetsen vl forts in, kommer ett forsiktigt
distolingualt tryck pa handtaget att halla fast den i
Sppningen. (Figur 1)

Figur 1

2. Flytta forsiktigt handtaget lingualt for att paborja en
avskalande rorelse pa bindningen. (Figur 2) Nér verktyget inte
stoter pd motstand mot kronan sa har bindningen gétt av.
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3. For verktyget forsiktigt i distal riktning (Figur 3) och for
handtaget forsiktigt i lingual riktning, nér det stéter pa
motstand, Upprepa denna procedur tills kronan har skalats
av med en How-tang eller verktygstang. (Figur 4). Avlagsna

verktyget i detta ldge.

«

Figur3

4. Det rekommenderade stiftborttagningsforfarandet &r att
skala tillbaka kronan ungefar 80% av 6ppningens langd,
53 att kronan fortfarande sitter fast distalt.

Figur 4 g

Forsiktighet: Engdngsspetsen har en begrénsad livslangd;

nér den blir dverbearbetad kommer den att forvrdngas som
visas i figur 5. Fortsatt anvandning efter forvrangning
kommer gora att spetsen bryts av. Nér forvrangning intréffar,
kasserar du spetsen och installerar en ny.

Instruktioner for installation/borttagning av spetsen till
kronborttagaren

Installation

1. Positionera spetsen gentemot handtaget sa som visas i figur 6.

2.Fér den bredaste delen av 6ppningen i spetsen Gver
sparrhaken.

3. Medan spetsen rér sig mot handtaget kommer den nast
bredaste delen av &ppningen passa in i sparen pa sparrhakens
sidor. (Figur 7)

SO
»

Figur 7

324



4. Fortsatt att fora spetsen mot handtaget tills den bakre delen
fors dver baksidan av sparrhaken och Idser fast spetsen.
(Figur 8)

D

Figur 8

Borttagning
1. Lyft den bakre delen av spetsen tills den &r helt ute ur
spdrrhaken. (Figur 9)

2. Dra eller tryck spetsen framét tills den lossnar fran handtaget.

REPROCESSINGINSTRUKTIONER FOR
ATERANVANDBARA INSTRUMENT

For enheter som kréver rengéring, desinfektion och sterilisering
fore forsta anvandning och/eller efter varje anvandning. Det ar
anvdndarens ansvar att sakerstdlla att reprocessing av enheten
utfors genom att utféra en validerad reprocessingsprocedur.
Validering och rutinévervakning av processen pa anvandarens
institution kravs normalt, inklusive underhall av utrustning och
utbildning av personal som ansvarar for att utfora proceduren.

1. Enhetsbeskrivning
Ormco tillverkar ett brett utbud av ortodontiska instrument.
Dessa instruktioner galler endast for foljande instrumentenheter:

» Tanger

* Avbitare

* Bandformare, -sattare och -polerare
* Féstesplaceringsverktyg

* Pincetter

* Munspeglar

Ligaturvédgledare
* Kirurgténger
* Avskalare
e Skruvmejslar
Foljande instrument undantas fran dessa instruktioner:
* Instrument i premiumproduktlinjen
* 801-0000 Métare for fastplaceringsmarkering
* 601-0007 VectorTAS moduldr drivenhet
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2.Begréansningar vid reprocessing

Upprepad reprocessing har minimal effekt pa dessa instrument.
Livslangden bestdms av synliga och funktionella tester for
slitage, skador, korrosion, brott, [6sa eller téta fogar, feljusterade
fogar eller hack i blad. Anvandaren ansvarar for att inspektera
enheten fore varje anvandning.

3. Instruktioner for reprocessing
3.1. Anvéndningsplats
Avldgsna overflédig smuts med engdngsduk/pappershandduk.
Undvik att lata smuts och skrap torka pa enheten.

3.2. Inneslutning och transport
Forflytta instrument(en) till ett tydligt markerat omrade
for dekontaminering.

3.3. Forberedelser
1. Avlagsna grova orenheter frdn anordningen omedelbart
efter applicering med en mjuk borste (inom hogst 2 timmar).

2. Fér géngade instrument: Oppna och stang géngjémet
minst fem ganger medan instrumentet ar nedsankt i ett
enzymatisk rengéringsmedel.

3.Forinstrument med blindhal (hal som inte gar helt igenom
instrumentet): Spola halen med en spruta och enzymatiskt
rengdringsmedel.

3.4. Rengoring och desinfektion (3 metoder)
3.4.1. Rengodring: Manuell (ultraljud) och
desinfektion
. Anvénd en instrumentborste under varmt rinnande
dricksvatten 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F) for att rengéra
enhetens komponenter mekaniskt tills all synlig
smuts har avldgsnats. Sakerstll att alla gangjdrn och
fogar dr fria frén orenheter. Anvéand inte metall- eller
stalullsborstar.

2. Skélj under varmt rinnande dricksvatten 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F) i en minut.

3. Placera instrumenten med 6ppna kéftar i en
ultraljudsrengorare fylld med pH-neutralt
enzymatisk rengoringslosning sa lainge som
rengoringsmedelstillverkaren rekommenderar detta.
(Empower™ fran Metrex Research rekommenderas.)

4. Avldgsna instrumenten omedelbart och skdlj noggrant
med destillerat eller avjoniserat vatten for att ta bort
kvarvarande rengdringslésning fran instrumenten i
minst 30 sekunder.

5.Séank ner instrumentet i desinfektionsmedel under den
foreslagna blétldggningstiden for desinfektionsmedlet.
(CaviCide™ fran Metrex Research rekommenderas.)
Enheterna bor e komma i kontakt med varandra.

6. Skalj instrumenten ordentligt i minst 30 sekunder
med destillerat eller avjoniserat vatten for att fa bort
kvarvarande rengdringsmedel.
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7.Torka instrumentet och eventuella gangjarn eller fogar
med filtrerad tryckluft eller en ren och torr handduk
fore sterilisering.

3.4.2. Rengoring: Manuell och desinfektion

. Anvand en instrumentborste under varmt rinnande
dricksvatten 30 °C-40 °C (85 °F-104 °F) for att rengéra
enhetens komponenter mekaniskt tills all synlig
smuts har avldgsnats. Sakerstall att alla gangjdrn och
fogar dr fria frén orenheter. Anvéand inte metall- eller
stalullsborstar.

2. Skolj under varmt rinnande dricksvatten 30 °C-40 °C
(85 °F-104 °F) i en minut.

3. Placera instrumenten pd en bricka for manuell
rengéring med kéftarna dppna.

4. Bl6tlagg instrumentet i en pH-neutral enzymatisk
rengoringslésning sd ldnge som tillverkaren av den
enzymatiska rengdringslésningen rekommenderar.

5. L&t komponenterna vara tackta med
rengdringslésningen. Anvand en instrumentborste
for mekanisk rengdring under 1dsningens niva for att
avldgsna eventuellt dterstdende synlig smuts. Sakerstall
att alla gdngjérn och fogar ar fria fran skrdp. Anvand
inte metall- eller stalullsborstar.

6. Avldgsna instrumenten omedelbart och skélj noggrant
med destillerat eller avjoniserat vatten for att ta bort
kvarvarande rengéringslésning fran instrumentet i
minst 30 sekunder.

7.Sank ner instrumentet i desinfektionsmedel under den
foreslagna blétlaggningstiden for desinfektionsmedlet.
(CaviCide™ fran Metrex Research rekommenderas.)
Enheterna bor inte komma i kontakt med varandra.

8. Skolj instrumenten ordentligt i minst 30 sekunder
med destillerat eller avjoniserat vatten for att fa bort
kvarvarande rengdringsmedel.

9.Torka instrumentet och eventuella gangjarn eller fogar
med filtrerad tryckluft eller en ren och torr handduk.

3.4.3. Rengoring: Automatisk utrustning
och desinfektionsutrustning:
Varmedesinfektionsenhet (diskdesinfektor)
Foreslaget rengdringsmedel: Empower™ fran
Metrex Research

Foreslaget desinfektionsmedel: CaviCide™ fran
Metrex Research

1. Placera enheterna i varmedesinfektionsenheten och
sdkerstdll att instrumenten inte kommer i kontakt
med varandra.

2. Starta cykeln.

3. Plocka ur enheterna ur vérmedesinfektionsenheten
(diskdesinfektorn) efter att cykeln tagit slut.
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3.5. Underhall

Spreja instrumentet med smorjmedel enligt tillverkarens
foreslagna instruktioner. (MetriLube™-sprej fran Metrex
Research rekommenderas.)

3.5.1. Inspektion och funktionsprovning

Inspektera enheten visuellt avseende skador och slitage.
Oppna och stdng handtag for att se om det férekommer
luckor. Avbryt vidare anvandning av alla instrument som
visar tecken pa feljustering, 16sa fogar, téta fogar, hack i
blad, trasiga spetsar eller korrosion.

3.6. Sterilisering (2 metoder)
3.6.1. Sterilisering: Autoklavering
Placera instrumenten i en FDA-godkand pase
for angsterilisering och sterilisera med antingen
fraktionerat vakuum eller gravitation och en av foljande
exponeringstemperaturer och tider:

 Autoklav med fraktionerat vakuum

0 132°C/134°C(270°°F / 273 °F) i 4 minuter och
minst 20 minuters torktid

© 121 °C(250°F)i20 minuter och minst
20 minuters torktid

« Angautoklav med gravitation

0 132°C/134°C(270°F / 273 °F) i 5 minuter och
minst 20 minuters torktid

o 121 °C (250 °F) i 20 minuter och minst
20 minuters torktid.

3.6.2 Sterilisering: Torrvdarme

Placera instrumenten platt pa stéllningar med kéftarna
Oppna (placera inte instrumenten i pase). Undvik kontakt
mellan instrumenten och sterilisera enligt foljande
exponeringstemperatur och tid:

* Torrvdrme
© 190 °C (375 °F) i 20 minuter

3.7.Férvaring

Steriliserade, pasforpackade enheter ska forvaras i ren,
torr och dammfri miljo. Sterilitet kan endast bibehéllas
om enheten forvaras i en pése.
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Tirkge (Turkish)

1. TANIM
Ormco, ortodontik cihazlar uygulamak, kesmek, egmek ve
cikarmak icin kullanilan ve tipik olarak korozyona direnli
ve kuru istya dayanikli kromajli paslanmaz celikten dretilen
genis bir ortodontik alet yelpazesi sunar. Bazi aletler, ayna gibi
bitirme icin taslanmig ve perdahlanmis ve bazilar, hasta konfor
ve guvenligi iin tim konturlan yuvarlanip dizlegtirilerek krom
perdahlanmistrr. Islevsel kullanimlari; bantlar sekillendirme,
oturtma, parlatma, braketleri takma, ark tellerini gikarma ve/
veya braketlere takma, ligatiirleri manipUle etme, dental
kondisyonlari kegfetme ve tanilamadir.

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Ortodontik alet, maloklizyon tedavisi sirasinda genel
ortodontik islemlerde cesitli gorevleri gerceklestirmek
Uizere tasarlanmis el tipi bir cihazdir. Maloklizyon, ceneler
kapaliyken dislerin kusurlu konumlanmasidir.

3. AONLEMLER
Tekrar kullanilabilir tibbi cihazlarin uygun sekilde tekrar
islemden gegirilmesi, hasta gtivenliginin korunmasinda
kritik bir adimdir.

4. ADVERS REAKSIYONLAR
Olasi alerjik reaksiyon.

5. A UYARILAR

(apraz kontaminasyonu énlemek icin hasta
kullanimlarindan énce ve hasta kullanimlari arasinda
aletleri temizleyin ve sterilize edin.

Kullanilmis ve kontamine aletleri yerel politika ve
prosedurler uyarinca koruyucu eldivenle muamele edin.

Soguk sterilizasyon ¢éziimleri 6nerilmez.

Korozyon ve lekelenmeyi énlemek icin pH notr temizleyici
kullaniimalidir. Enzimatik deterjanlar tercih edilir.

Yalnizca temiz aletler sterilize edilmelidir.

Temizlik sirasinda uzun, dar kantlasyonlara ve kér deliklere
ozellikle dikkat edilmelidir.

Aletleri lubrike etmek icin mineral yag kullanmayin.

Sterilizasyon ambalajinin bozulmus olmasi durumunda
sterilize edilmis aleti kullanmayin.

Aletler, kullanim amaglarinin disinda hicbir sey icin
kullaniimamalidir.

Bu Urlin, nikel ve/veya krom icerebilir ve bu metallere
alerjik duyarliigr oldugu bilinen kisilerde kullaniimamalidir.
Alerjik reaksiyon durumunda hastayi bir hekime
danismaya yonlendirin.
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6. CiDDI OLAYLARI BILDIRME
Kullanicr ve Hasta Bildirimi: Bu tibbi cihazla iliskili olarak ciddi
bir olay meydana geldiginde bunu Ureticiye ve kullanici/
hastanin bulundugu tlkenin yetkili tibbi makamina bildirin.

7. SINIRLI GARANTI - ORMCO’NUN YUKUMLULUK SINIRI
Urtinler, Grtinlerle birlikte verilen Ormco Satis Hukim
ve Kosullarina tabi olarak satilmaktadir. Ayrica Ormco,
pratisyenin sistemin herhangi bir bilesenini uygunsuz
yerlestirmesi, kullanmasi veya muamele etmesinden
kaynaklanan, ézellikle bu talimata uyulmamasi veya
bilesenlere uygunsuz temizlik veya bakim yapilmasinin
neden oldugu kusurlardan sorumlu degildir.

8. CIHAZI ATMA
Cihazi yerel diizenlemelere uygun olarak atin.

KULLANMA TALIMATI

* Bu belgede belirtilen ortodontik tedavi aletleri, uygun alet
muamele teknigi konusunda egitimli ve lisansl dis hekimleri
tarafindan kullaniimalidir.

Asagidaki takip eden boltimlerde kullanma talimati gérece
spesifik bazi aletler ele alinmistir.

SYMETRI SEFFAF DEBONDING ALETIi 866-4025

1. Aletin ¢enelerini okliizal ve gingival bag kanatlarinin arkasina,
aletin kamasl braketin okltzal veya gingival tarafinda olacak
sekilde yerlestirin. Alet saplarini nazikge sikarak bag kanadinin
altindaki bolgeyi angaje edin.
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2. Kamayi angaje etmek icin alet sapini sikmaya devam edin
ve braket pedine dogru ilerletin. Kama, disle temas ettiginde
braketi disten soyar. NOT: Braketi kavrarken aletin bukilmesi,
hastayi rahatsiz edebilir ve/veya braket deformasyonuna
neden olabilir.




SPINTEK AGMA/KAPATMA ALETI 866-4016
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DAMON SEFFAF DEBONDING PENSI 866-4019

KAPLAMA CIKARMA ARACI 801-0094

Konvertibl Kaplama Cikarma Talimati

Kaplamayi Cikarma:

1. Alt ug projeksiyonunu meziyal slota nazikge sokun.
Ug oturdugunda sapa nazikce disto-lingual baski
uygulanmasl, ucu slotta tutar. (Sekil 1)

Sekil 1

2. Kaplama bondunda kesme islemini baslatmak igin sapi
nazikge linguale dogru hareket ettirin. (Sekil 2) Alet, kaplama
direncini kaybettiginde meziyaldeki kaplama bondu kirimistir.
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3. Aleti nazikge derine, distale dogru hareket ettirin (Sekil 3) ve
direng hissedildiginde sapi nazikge linguale dogru hareket
ettirin. Gerekirse bu islemi tekrarlayarak kaplamanin How veya
utility pensiyle kavranacak kadar geri soyulmasini saglayin.

(Sekil 4). Bu noktada aleti gikarin.

Sekil 3

4. Onerilen kaplama ¢ikarma islemi, kaplamayi slot uzunlugunun
yaklagik %80 kadar soymak ve distalde takili birakmaktir.

G

Sekil 4 Sekil 5

Dikkat: Tek kullanimlik ucun kullanim émrt sinirlidir; asir
kullanildiginda Sekil 5'teki gibi bozulur. Bozulduktan sonra
kullanima devam edilmesi, ucun kopmasina neden olur.
Bozulduktan sonra ucu atin ve yenisini takin.

Kaplama Cikarma Aletinin Ucunu Takma/Cikarma Talimati
Takma
1. Ucu Sekil 6daki gibi sapa gore konumlandirin.

Sekil 6

2. Ugtaki slotun en genis kismini tespit cengelinin Ustiine
oturtun.

3.Ug, ardindan sapa dogdru hareket ettiginde uctaki sonraki en
genis slot kismi, tespit ¢engelinin yanlarindaki oluklara oturur.
(Sekil 7)

SO
»

Sekil 7
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4. Arka kisim, ucu yerine kilitleyen tespit cengelinin arkasina
dsene kadar ucu sapa dogru hareket ettirmeye devam edin.
(Sekil 8)

D

Sekil 8

Cikarma
1. Ucun arka kismini tespit cengelinden kurtulana kadar kaldirin.
(Sekil 9)

2. Saptan ayrilana kadar ucu 6ne gekin veya itin.

Sekil 9

TEKRAR KULLANILABILIR ALETLER ICIN TEKRAR
ISLEMDEN GECIRME TALIMATI

IIk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon gerektiren cihazlar icin. Cihazin
valide edilmis tekrar islemden gecirme prosedurli uygulanarak
tekrar islemden gegirildiginden emin olmak, kullanicinin
sorumlulugundadir. Normal olarak kullanicinin tesisinde prosesin
validasyonu ve rutin izlemi sarttir; ekipmanin bakimi ve islemin
gerceklestirilmesinden sorumlu personelin egitimi buna dahildir.

1. Cihaz Tanimi
Ormco, genis bir ortodontik alet yelpazesi Uretir. Bu talimat,
yalnizca asagidaki alet gruplari icin gegerlidir:

Pensler

Kesiciler

Bantlar Sekillendirme, Oturtma ve Parlatma

Braket Yerlestirme Aletleri

Cimbizlar

Agiz Aynalarn

Ligatur Direktorleri

Forseps

Skalerler

Tornavidalar

Asagidaki aletler, bu talimat kapsaminin digindadir:
* Premium drin grubu aletleri
* 801-0000 Braket Yerlestirme Markeri Olciim Cihazi
* 601-0007 VectorTAS Moddler Surticl
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2. Tekrar islemden Gecirme Sinirlamalari

Mkerrer tekrar islemden gecirme, bu aletlerde asgari etki
yaratir. Kullanim émrindin sonu, gorsel ve islevsel asinma, hasar,
korozyon, kirnlma, gevsek veya siki mafsal, hatali hizalanmig
mafsal veya kertilmis bicak testleriyle belirlenir. Her kullanimdan
6nce aletin kontrolunden kullanici sorumludur.

3. Tekrar islemden Gegirme Talimati
3.1. Kullanim Noktasi
Tek kullanimlik bez/kagit mendille fazla kiri giderin.
Kir ve debrinin aletin tstiinde kurumasina izin vermeyin.

3.2. Muhafaza ve Tasima
Aletleri net bir sekilde isaretlenmis dekontaminasyon
alanina gotaran.

3.3. Hazirlik
1. Cihazlardaki kaba safsizliklari uygulamadan hemen sonra
yumusak bir fircayla giderin (azami 2 saat iginde).

2. Menteseli aletlerde aleti enzimatik temizleyiciye batirarak
menteseyi en az 5 kez agip kapatin.

3.Kor delikli (delikleri aletin diger tarafina agilmayan) aletlerde
delikleri sirnga ve enzimatik temizleyiciyle yikayin.

3.4.Temizlik ve Dezenfeksiyon (3 Yontem)
3.4.1. Temizlik: Manuel (Ultrasonik) ve Dezenfeksiyon
1. Ilik akan icme suyunda [30 °Ciila 40 °C (85 °F ila 104 °F)]
alet firgasiyla aleti goruntr kir kalmayana kadar
mekanik olarak temizleyin. Mentege veya mafsallarda
kir kalmadigindan emin olun. Metal veya tel yinden
yapilmis firgalar kullanmayin.

2. Ik akan igme suyunda [30 °C ila 40 °C (85 °F ila 104 °F)]
1 dakika durulayin.

3. Enzimatik deterjan solUsyonunun dreticisinin 6nerdigi
stire boyunca aleti geneleri agik olarak pH notr enzimatik
deterjan soltsyonu doldurulmus ultrasonik temizleyiciye
koyun. (Metrex Research Empower™ énerilir)

4. Dongu tamamlandiktan sonra aletleri derhal ¢ikarin
ve alette kalan deterjani gidermek icin distile veya
deiyonize suyla en az 30 saniye iyice durulayin.

5. Dezenfektanin énerilen batirma stresi boyunca
aleti dezenfektan soliisyona batirin. (Metrex
Research CaviCide™ onerilir) Cihazlar arasinda temas
olmamalidir.

6. RezidUel dezenfektani gidermek iin aleti distile veya
deiyonize suyla en az 30 saniye iyice durulayin.

7. Sterilizasyondan once filtrelenmis basingli hava veya
temiz, kuru bir havluyla aleti ve mentese veya mafsallari
kurutun/kurulayin.
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3.4.2. Temizlik: Manuel ve Dezenfeksiyon

. Ilik akan icme suyunda [30 °Cila 40 °C (85 °F ila 104 °F)]
alet fircasiyla aleti gornr kir kalmayana kadar
mekanik olarak temizleyin. Mentege veya mafsallarda
kir kalmadigindan emin olun. Metal veya tel yinden
yapilmis fircalar kullanmayin.

2. Ik akan igme suyunda [30 °C ila 40°C (85°F ila 104 °F)]
1 dakika durulayin.

3. Aleti manuel temizlik icin ceneleri agik olarak
tepsiye koyun.

4. Aleti enzimatik temizlik solUsyonunun dreticisinin
6nerdigi sire boyunca pH nétr, enzimatik temizlik
sollisyonuna batirin.

5. Aletlerin temizlik solisyonuyla kapli kalmasini
bekleyin. Kalan gortintr debriyi gidermek icin soltsyon
seviyesinin altinda mekanik temizlik alet fircasi kullanin.
Mafsal veya menteselerde debri kalmadigindan emin
olun. Metal veya celik yind firca kullanmayin.

6. Aletleri derhal ¢ikarin ve alette kalan deterjani
gidermek icin distile veya deiyonize suyla en az
30 saniye iyice durulayin.

7. Dezenfektanin onerilen batirma stresi boyunca aleti
dezenfektan solisyona batirin. (Metrex Research
CaviCide™ 6nerilir) Cihazlar arasinda temas olmamalidir.

8. Rezidel dezenfektani gidermek icin aleti distile veya
deiyonize suyla en az 30 saniye iyice durulayin.

9. Filtrelenmis basingli hava veya temiz, kuru bir havluyla
aleti ve mentese veya mafsallar kurutun/kurulayin.

3.4.3. Temizlik: Otomatik ve Dezenfeksiyon Ekipmani:
Termal Dezenfeksiyon Unitesi (Yikayic-Dezenfektor)
Onerilen Deterjan: Metrex Research Empower™

Onerilen Dezenfektan: Metrex Research CaviCide™

1. Aletler arasinda temas olmadigindan emin olarak
cihazlari termal dezenfektor Uniteye koyun.

2.Donguy baslatin.

3. Déngu sona erdikten sonra cihazlar termal dezenfektor
Uniteden (yikayici-dezenfektor) ¢ikarin.

3.5.Bakim
Uretici tarafindan énerilen talimat uyarinca alete lubrikan
puskrttn. (Metrex Research MetriLube™ Sprey 6nerilir.)

3.5.1. inceleme ve islev Testi

Aleti hasar ve asinma agisindan gorsel olarak inceleyin.
Mafsal sikisma veya bosluklarini kontrol etmek igin saplari
acip kapatin. Hatali hizalanma, gevsek mafsal, stki mafsal,
kertilmis bicak, kirik ug veya korozyon emareleri gésteren
aletleri kullanmay kesin.
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3.6. Sterilizasyon (2 Yontem)
3.6.1. Sterilizasyon: Otoklav
Aleti buhar sterilizasyonu i¢in FDA muadil onayli posete
koyun ve fraksiyonlu vakum veya gravite deplasmani
ve asagidaki maruziyet sicaklik ve strelerinden biriyle
sterilize edin:

* Fraksiyonlu Vakum Otoklavi
o 4 dkboyunca 132°C/ 134°C(270°F / 273 °F)
ve en az 20 dk kurutma suresi
o 20 dk boyunca 121 °C (250 °F) ve en az 20 dk
kurutma saresi
 Gravite Deplasman Otoklavi

o 5dkboyunca 132°C/ 134°C(270°F / 273 °F)
ve en az 20 dk kurutma suresi

o 20 dk boyunca 121 °C (250 °F) ve en az 20 dk
kurutma sdresi.
3.6.2. Sterilizasyon: Kuru Isi
Aleti geneleri aik olarak diiz bir sekilde raflara koyun
(aleti posete koymayin). Aletlerin birbiriyle temasindan
kaginin ve asagidaki maruziyet sicaklik ve siresine gore
sterilize edin:
o Kurulsi
o 20 dakika boyunca 190 °C (375 °F)
3.7.Saklama
Sterilize, posetli aletler; temiz, kuru ve tozsuz bir ortamda

saklanmalidir. Sterilite, yalnizca aletler posetli kaldigi stirece
idame ettirilebilir.
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YKpaiHcbka rai

1.

onuc

Komnania Ormco NpomnoHYeE LWMPOKWI CNEKTP OPTOAOHTAYHYIX
IHCTPYMEHTIB, L0 3aCTOCOBYIOTbCA ANA HAHECEHHS, Hapi3aHHs,
3MUHaHHA Ta BUAANEHHA OPTOAOHTUYHUX NPWIAAIB, I, 3a3BK4all,
BOHW BUrOTOB/IAIOTHCA 3 XPOMOBAHOI HEPXaBitouol CTafi, Aka

€ CTIVKOIO A0 KOPO3ii | MOXe NignAraTy CrepunizaLlii Cyxoio
TennoTolo. [leaki iHCTpymeHTY WnidyioTbCA Ta NonipyloTea A0
[13ePKabHOTO NMOKPUTTA, @ iHLi - XPOMOBaHi 3 yCimMa rMaaKko
3aKPYITMEHNMW KOHTYpamu, Ans 3abe3neuHHs KoMpopTy

Ta 6e3neky nalieHTa. OyHKLiOHasbHE BUKOPVCTaHHA - e
GOPMyBaHHS, PO3MILLEHHA Ta 06POOKA CTPIHOK; MOHTaXHI
KPOHLLTEIHY; 3HATTA Ta/abo BBEAEHHA Ayr B KPOHLUTEIHM;
MaHinyNioBaHHA NiraTypamu; BUBYEHHA Ta AiarHOCTUKa
CTOMATONOMYHMX 3aXBOPIOBAHD.

MOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHA

OPTOBOHTUYHMIA IHCTPYMEHT — Lie PYYHMIA IHCTPYMEHT,
NPU3HaYeHi ANA BUKOHAHHA Pi3HUX 3aranbHyX
OPTOAOHTUYHMX 3aBAAHb Mil YaC NikyBaHHA HEMPaBUIBHOMO
npuKycy. HenpasunbHMiA NPYKYC — Lie HefOCKOHane
pO3TalllyBaHHA 3y6iB, KONV Lenena 3akpuTa.

A 3ACTEPEMEHHA

[InA 6e3nekt NaLieHTiB HAA3BMYAIHO BaXMBIM KPOKOM
€ HanexHa 06pObKa MEANUHOI TeXHIKV 6araTopasoBoro
BVKOPVICTaHHA.

MOBIYHI AT
Moxnviea anepriuHa peakLia.

A 3ACTEPEXEHHA

QOuuwyiTe Ta CTepUNi3yiTe IHCTPYMEHTV Nepes
BMKOPVICTaHHAM 1A PI3HUX NaLieHTIB 3anA 3anobiraHHs
nepexpecHoro 3abpyaHeHHs.

[MpaLoliTe 3 IHCTPYMEHTaMM, LLO BUKOPUCTOBYBAAUCH Ta
€ 336pyAHEHIMM, Y 3aXVICHIX PyKaBMYKaX BIANOBIAHO A0
MiCLIeBMX HOPM i mpoLeayp.

He pekomeHzyIoTbCA BUKOPUCTOBYBATU PO3YMH [iNA
XONOAHOI CTepunisauii.

[nA 3anobiraHHA Kopo3ii Ta ipaBiHHIO HEOOXiAHO
BIKOPVCTOBYBATV MUIHWI 3aCi6 3 HEMTPaNbHUM piBHeM pH.
Halikpaliie BUKOPWCTOBYBATV GEPMEHTHI MUIHI 3aCOOM.

Crepuni3yBaTyt HEOOXIAHO BUKITIOUHO UNCT IHCTDYMEHTH.

[loBri, By3bKi KaHioni Ta HeHacKpi3Hi oTBOpy NoTpebyioTb
0CobnMBOI yBarK N Yac UNLLEHHS.

He BrkopucToByiTe MiHEpanbHI MacTUna ANA 3malyeHHa
IHCTPYMEHTIB.

He BrKOpKCTOBYITE CTEPUIZ0BAHWI IHCTPYMEHT,
AKLLO YNaKoBKa AnA CTepunizaLiii byna NOWKopKeHa.

339



* |HCTPYMEHTV CRif BUKOPUCTOBYBATU BUK/MIOYHO 3a iXHIM
LiNbOBMM NPY3HAYEHHAM.

« Llel Bupi6 Moxe MICTATI Hikenb Ta (abo) xpom, Tomy
11010 He CNif BUKOPUCTOBYBATM [1A JII0fel 3 anepriyHoto
YYTIIVIBICTIO O LMX MeTaniB. Y pasi BUHVKHEHHA anepriyHol
peakuii BianpasTe nauieHTa 4o nikaps.

6. MOBIAOMJIEHHA NPO CEPVNO3HI BUMALKN
loBinomMNeHHA KopUCTyBaya Ta naLjieHTa: AKLIO 3 LM
MEANYHIM IHCTPYMEHTOM CTABCA CEPMO3HUI HLMACHT,
NOBIZOMTE MPO Lie BUPOOHMKY Ta KOMNETEHTHOMY
MeMYHOMY OpraHy KpaiHu KoprcTyBaya/naLjieHTa.

7. OBMEXXEHA TAPAHTIA - OBMEXXEHHA
BIANOBIAANBHOCTI «ORMCO»
MpoayKuia NPoAaETbCA BIANOBIAHO A0 YMOB NPOAaxy
Komnarii «Ormcoy, aki CynposoaxyioTb MpoayKuito.
Okpim Lboro, komnaia «Ormco» — He Hece BiNoBiAaNbHOCTI
33 fledeKT, AKI BUHVKNM B pe3ynbTaTi HenpasmibHOro
pO3TallyBaHH, BUKOPUCTaHHA a0 NOBOKEHHA
NPaKTUKYI04MM Nikapem i3 byb-AKAMW KOMMOHEHTaMK
cucTemm, 0CoBMBO Y 3B'A3KY 3 HEAOTPUMAHHAM
WX IHCTPYKLU# @60 HeMPaBybHYM OUYMLEHHAM Ui
06C/NyroByBaHHAM KOMMOHEHTIB.

8. YTUNI3AUIA IHCTPYMEHTA
YTunisyiTe IHCTPYMEHT 3rigHO 3 MiCLIeBVMM CTaHAAPTaMM.

IHCTPYKLIT 13 3ACTOCYBAHHA

* [HCTPYMEHTV AnA OPTOAOHTUYHOO NiKyBaHHS, 3a3HaueHi B
LIbOMY [OKYMEHTI, NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATM NiLleH308aHi
Nikapi-CTOMaToONOrY, HaBYeHi NPaBUAbHiI TeXHIL
NOBOZKEHHA 3 IHCTPYMEHTaMM.

o [leAki IHCTPyMeHTI, AKi MatoTb OinbLu KOHKPETHI HCTPYKLUI i3
3aCTOCYBAHHA, ONCaHi B HACTYMHUX PO3AINAX HUXYE.
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866-4025, IHCTPYMEHT ONA 3HATTA BPEKETIB

SYMETRI CLEAR

. Po3Taluyite 3aTvcKayi iIHCTPYMEHTa 3a OKNIO3INHYMM Ta
riHriBaNbHAMM KpUNbLAMA. KNWH IHCTPYMEHTa NOBUHEH
3HaXOAMTVCh ab0 3 OKMIO3ilHOI, a0 3 TiHriBaNbHOI CTOPOHM
6pekeTa. O6ePEXHO CTVCHITL PyUKI IHCTPYMEHTY, 3a4enmBLum
HVKHIO YaCTVHY KPUNbLA.

2. TponoByiiTe CTUCKATV PyUKY IHCTPYMEHTA, 06 BCTaBUTH
KNWH 11 NPOCYHY TV 10T A0 BpeKeTHOT nigknaaki. Konm knuH
[JOTOPKHETbCA 3y6a, BiH 3HiMe BpekerT i3 3y6a. MPUAMITKA.
Ob6epTaHHA IHCTPYMeHTa Mid Yac 3axonneHHs bpeketa Moxe
NPU3BECTU [0 BUHVKHEHHSA Y NaLlieHTa BiAYYTTA AUCKOMGopTY
Ta (4n) nedopmaLlii bpeketa.
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866-4014, IHCTPYMEHT ANA BIAKPUTTA BPEKETIB
SPINTEK




866-4016, IHCTPYMEHT ANA BIAKPUTTA/3AKPUTTA
BPEKETIB SPINTEK




866-4019, LLIXMNUI AN1A 3HATTA BPEKETIB DAMON CLEAR

801-0094, IHCTPYMEHT N4 3HATTA KPULLIKWA
IHCTPYKLifA WOA0 3HATTA TPAaHCHOPMOBAHOT KPULLKN
3HATTA KPULLKK:

. AKypaTHO BCTaBTe HUXHIl BUCTYN HAKOHEYHVKA B Me3ian
rHi3pa. Konm HakoHeUHUK BCTAHOBIEHNIA, Nerke HaTUCKaHHA
Ha pyyKy 3 AMCTO-MIHIBANbHOI CTOPOHN YTPYIMyBaTV/ME
HaKoHeYHwK y npopisi. (Man. Ne 1)

Man.Ne 1

2. 06epexHo nepemicTiTb pyuKy A0 NirBanbHOI CTOPOHH, Wob
noyatn obpizaHHa kpuwkm. (Man. Ne 2) Konw iHCTpymeHT
BTPaYa€ Onip [0 KOBMayKa, TOAi 3'€iHaHHA KOBMauKa Ha
me3iani NopyWyeTbCA.
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3. AKypaTHO NOCYHBTE IHCTPYMEHT rMnbLLe Y AVCTanbHOMY
Hanpamky (Man. Ne 3), i konw BiadyeTe onip, 06epexHO NOCyHbTe
PYYKY B NliHrBanbHy CTOPOHY. [oBTOpIONTE Lito NpoLeaypy
[0 TUX NP, NMOKV KOBMAYOK He BIAUMHUTLCA B JOCTATHIN MIpI,
1106 0ro MoxHa byno cxonuti naockoryduami. (Man. Ne 4).
BriaaniTb iHCTPYMEHT Ha LiboMy eTani.

<

«

Man. Ne 3

4. PekomeHa0BaHa NpoLieaypa 3HATTA KOBMayka nonarae 8
TOMY, W06 BiAirHYTV KOBNAaUoK Nprban3Ho Ha 80% AOBXWHM
npopizy, Wob KOBMAUOK 3aNM1WaBCA NPUKPINAEHUM 10
[IMCTaNbHOI YaCTUHN.

Man. Ne 4 %f

YBara: OfjHOpa30BWit HAKOHEYHVIK MaE OBMEXeHNI TePMiH
eKcnyataLlii; npy HaaMipHii PoboTi BiH AEDOPMYETLCH, AK
NoKasaHo Ha Man. N¢ 5. [lpofj0BXKeHHA BUKOPUCTaHHA nicna
nfedopmauii npu3Bee [0 NONOMKI HAKOHEUHUKa. [1py
noAsi gedpopmaLlii BYKMHbTE HAKOHEUHUK | BCTAHOBITL HOBWIA.

IHCTPYKUii WOA0 BCTAHOBNEHHA/3HATTA HAKOHEYHNKA

{HCTPYMEHTY ANsA 3HATTA KPULLKM

BcTaHoBneHHA

1. PO3MICTITb HaKOHEUHVK MO BIHOLIEHHIO A0 PYUKM, AK MOKa3aHO
Ha Man. Ne 6.

Man.Ne 6

2. BCTaHOBITb HaLLMPLLY YaCTV/HY MPOPI3Y B HAKOHEUHNKY
Hag BYCTYMOM.
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3. Komn HakoHeUHYIK NepeMmilLaeTbCA A0 PyUKiA, HACTyMHa
HaLWMPLIA YaCTVHA NPOPI3y B HAKOHEUHYIKY YBIlAe B KaHaBKN
3 6okis BuCTyny. (Man. N° 7)

SO
»

Man.Ne 7

2. BCTaHOBITb HaLLMPLLY YaCT/HY MPOPI3Y B HAKOHEYHMKY
Hag BMCTYMOM.

3. Konn HakoHeuYHMK NepemillaeTbCa 0 PYUKM, HaCTynHa
HaLMPLLa YaCTMHA NPOPI3Y B HAKOHEUHVIKY YBilide B KaHaBKM
3 6okis BuCTyny. (Man. N° 7)

(G

Man. Ne 8

BupaneHHnsa
1. TigHIMITL 3a4HI0 YaCTUHY HAKOHEYHVIKA, NOKW BiH He BUiide
3 dikcytodoro suctyny. (Man. N2 9)

2. TloTArHiTb a0 NPOCYHbTE HAKOHEUHVIK Brepes, MOKM BiH He

- .

Man.Ne 9

IHCTPYKL|IT LLLOAO OBPOBKW IHCTPYMEHTIB
BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA

[leavHdexLito Ta cTepunisaLiio iIHCTPyMeHTIB, Akl NOTpebyioTb
OYMLLEHHA, HeOOXiHO NPOBOANTY Nepes; MoYaTKOBHM
BMKOPWCTaHHAM Ta/abo NiCNA KOXHOrO BYKOPUCTaHHA.
KopucTysay 30608'A3aHui1 NPOBOAWTY NOBTOPHY 06POOKY
{HCTPYMEHTa 3 JOTPMMaHHAM NepesipeHol NpoLeaypy 06pobKI.
3a38u14ail NOTPIOGHO NPOBOANTY NEPEBIPKY i perynapHui
MOHITOPWHI NpoLecy Ha 06'eKTi KOPUCTYBaYa, 30Kpema
TexHiyHe 06CNyrosyBaHHA 06NaAHaHHA Ta HaBYaHHA NepcoHany,
BIANOBIAANBHOIO 3a BUKOHAHHA L€l npoLeaypu.

1. Onuc iHCTpymeHTa

Komnatia Ormco BUpo6AAE WMPOKMIA CNEKTP OPTOAOHTUYHMX
IHCTPYMeHTIB. L|i IHCTPYKUIT 33CTOCOBYIOTBCA NMLLE 4O HACTYMHIUX
TUNIB IHCTPYMEHTIB:

 lmnui-nnockory6ui

¢ Piui
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(DopmyBaHHA, PO3MILLEHHA Ta 06POOKa CTPIUKM

IHCTPYMEHT U1 BCTAHOBNEHHA BpekeTis

MiHuer

Cromatonoriyxe [3epKano

Hanpamnaui niratypu

LLmnui

Ckanepv
e BukpyTKa

HacTynHi IHCTPYMEHTV BUKNKOYEHI 3 LUX IHCTPYKLii:
* [HCTPyMEHTU Npemiym-Knacy

* 801-0000, Mapkep po3TatlyBaHHa bpeketa/
BUMIPIOBaSIbHII NPUCTPIN

* 601-0007, MogynbHuin apaiisep VectorTAS

2. O6meXeHHs Woao 06po6Kn

MoBTOPHa 0OPOOKA UMHIATE MiHIMANbHWIA BMAMB Ha L
IHCTPYMEHT. 3aKiHUeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI MOXHa
BVI3HAUMTV 33 AOMOMOTOIO Bi3yanbHVIX | GYHKLIOHaNbHIX
BMNPOGYBaHb Ha 3HOC, NOLKOKEHHS, KOPO3iio, 3M1aM,
p0360BTaHi abo Tyri 3'€iHaHHA, HEPIBHI 3'€AHaHHA a6o
3a3y6nuHM Ha nesi. KopucTysad Hece BiANOBIAaNbHICTb 3a
Bi3yanbHWil OrNAQ IHCTPYMeHTa Nepes KOXHVIM BUKOPHUCTaHHAM.

3. IHCTpYKLUii o0 NOBTOPHOT 06p06KM
3.1. Micue BUKOpUCTaHHA
Bupanite HapnMLWoK Hpyay OAHOPa30BOK raHuipKolo/
nanepoBolo CEPBETKOIO. He fomnycKaliTe BUCKXaHHS Gpyay
Ta 3aNMLWKIB MaTepianis Ha IHCTPYMEHTI.

3.2. 36epiraHHs il TPaHCMOPTYBaHHsA
36epiraiiTe iIHCTPYMEHT(1) Y UITKO NO3HAUEHNX AiNAHKaX
3HEe3aPAKEHHS.

3.3.MigrotoBKa

1. Braanits BeNVKi YaCTUHKM 3 IHCTPYMEHTIB BiApasy
MICAA 33CTOCYBaHHA M'AKOIO LLITKOIO (MAKCVIMyM NPOTATOM
NIBOX FOAVH).

2. Lo cTocyeTbea WapHIpHUX IHCTPYMEHTIB, BiKpuiATe
Ta 3aKpuiTe WapHIp NPYHANMHI N'ATb pasis. Y Takomy
pasi IHCTPYMEHT HeODXiAHO 3aHYPUTI Y GepMeHTHMI
MUIAHNIA 3aci6.

3. Lo cToCy€eTbeA IHCTPYMEHTIB 3 HEHACKPI3HVMI OTBOPaMM
(oTBOPU, AKI HE MPOXOAATL MOBHICTIO KPI3b IHCTPYMEHT),
NPOMUiATE OTBOPU GEPMEHTHVIM MUIHIM 33CO00M 3a
A0MOMOTOI0 WNpKLa.

347



3.4. OunweHHs Ta aesnHdekuis (Tpu metoam)

3.4.1. OunLyeHHs: pyyHe (ynbTpasByKoBe)

Ta fiesuHdexuina

1. OUNCTITb IHCTPYMEHT 3a JOMOMOTO0 WiTKV ANA
IHCTPYMEHTIB, 10KV He byze BWaaneHo Bech
BUAVMUI BPYA, Nifi TENNOK NPOTOYHOK MUTHOIO
Bofjoio Temnepartypoto 30-40 °C (85-104 °F).
[NepekoHalTech y Tomy, WO B LWAPHIpaX i 3'€AHaHHAX
Hewmae 6pyay. He BUKOPUCTOBYITE LLiTKM 3 METanesoio
ab0 APOTAHOIO LETVHOI.

2. MpomwiTe Nig TeNNo NUTHOK BOAOIO TeMNepaTypoio
3040 °C (85-104 °F) NpOTArOM OfHIEN XBUANHM.

3. TTOMICTUTb PO3KPUTUI IHCTPYMEHT B YIbTPA3BYKOBUIA
0uMLLYBaY, 3aN0BHEHNI GepPMEHTHUM PO3UMHOM 3
HerTpanbHUM piBHeM pH, Ha Yac, 3aNPONOHOBaHW
BMPOOHMKOM epMeEHTHOrO MIUIAHOTO 3acoby
(pekomeHayeTbCA BUKOPUCTOBYBATY 3acio Empower™
BUPOOHMLTBA KoMNaHiT Metrex Research).

4. Micna 3aBepLUEHHA LKY HeraiHo BUAMITb
IHCTPYMEHTV Ta pPeTeNbHO NPOMMIATE ANCTUNBOBAHOIO
ab0 AeioHi30BaHOI0 BOAOIO LOHAMEHLIE NPOTATOM
30 ceKyH ANA BUAANEHHA 3anu1LKiB M AHOMO 3acoby
3 IHCTPYMeHTa.

5. 3aHypTe IHCTPYMEHT Y Ae3nHOEeKLiiHNIA 3acib Ha
3aMPOMNOHOBAHMIT YaC 3aHyPEeHHA ANA Takoro 3acoby
(pekomeHayeTbCA BUKopKCToBYyBaTH 3acib CaviCide™
BUPOOHMLTBA KoMMaHii Metrex Research). IHCTpymeHTI
He MOBUHHI AOTOPKATUCA OfUH 10 OFHOTO.

6. PetenbHo NpomuiiTe IHCTPYMEHT AMCTUNBOBAHOI
a00 [1ei0HI30BaHO BOAOK LLOHANMEHLLE NPOTATOM
30 cekyHA AN BAANEHHA 3aNMLWKIB MUAHOTO 3acoby
3 IHCTPYMeHTa.

7. PeTenbHo BUCYLWITh IHCTPYMEHT i BCi LWapHipy
Un 3'€f|HaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM GiNbTPOBaHOTO
CTVCHEHOrO NOBITPA UM YKCTOrO CYXOro PyLHYKa
nepeg crepunisalieio.

3.4.2. OumLLEHHA: pyYHe Ta Ae3nHdeKLia

1. OUnCTITb IHCTPYMEHT 33 JONOMOTOI0 LLiTKW 1A
IHCTPYMEHTIB, LOKI He Gy/ie BIFaneHo BeCh BUAUMMIA
Opyx, Ni Tennok NPOTOUYHOK MUTHOIO BOAOIO
Temnepatypoto 30-40 °C (85-104 °F). MNepexoHaiitech
y TOMY, LLO B WapHipaXx i 3'€AHaHHsAX Hemae bpyay.
He BVKOPWCTOBYITE LLITKM 3 MeTaneBot abo
[APOTAHOIO LLETUHOIO.

2. [pomwiATe nig TeNNOK NUTHOK BOAOIO TeMNepaTypoio
3040 °C (85104 °F) npoTAroM OAHIE XBUANHU.

3. TOMICTITb PO3KPUTUI IHCTPYMEHT Y TOTOK ANA
PYYHOTO OUNLLEHHS.
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4. 3aHypTe iHCTPYMEHT y GepPMEHTHII PO3UMH 3
HelTpanbHYM piBHeM pH Ha Yac, 3anponoHOBaHWIA
BUPOOHNKOM GEPMEHTHOTO MUIAHOTO 3acoby.

5. 3anuTe IHCTPYMEHT NOBHICTIO 3aHYPEHVIM Y MU RHIIA
PO34VH. BYKOPUCTOBYIATE LWITKY ANA IHCTPYMEHTIB
U1 MEXaHIYHOro BIAaNeHHs BCiX BUAVMIX 3a/LLKIB
Matepiania y po3uHi. lepekoHaiTecs y Tomy, Wo B
LapHipax | 3'eaHaHHAX Hemae 6pyay. He BukopucTosyiite
LLITKV 3 METaNeBoio 360 BOBHAHOIO LLETVHOK.

6. HerainHo BUMMITL IHCTDYMEHTM Ta PeTeNnbHO NpomuiiTe
AUCTUNBOBaHOI0 ab0 AeioHi30BaHOK BOAOI
LOHaNMeHLUe NPOTAroM 30 CeKyH Ana BUAaneHHs
3aNLLKIB MMRHOTO 33C00Y 3 HCTPYMEHTa.

7. 3aHypTe iHCTPYMEHT y Ae3uHOeKLiHMI 3acib Ha
3aMpONOHOBaHMI Yac 3aHyPeHHA 1A TaKOro 3acoby
(pekomMeHayeTbCA BUKOpUCTOBYBaTM 3aci6 CaviCide™
BMPOOHMLTBA KoMaHii Metrex Research). IHCTpymeHTH
He NOBVIHHI JOTOPKATVCA OAVH 1O OfHOTO.

8. PetenbHO npomuiiTe iHCTPYMEHT ANUCTUNBOBAHOI
ab0 AeioHi30BaHOI0 BOAOIO LOHAMEHLLE NPOTATOM
30 cekyHA AnA BAANEHH: 3aNMLWKIB MUAHOTO 3acoby
3 IHCTpyMeHTa.

9. PeTenbHo BUCYLWITb IHCTPYMEHT | BCT WapHipK
Ui 3'€|HaHHA 3 BUKOPUCTaHHAM GinbTpOBaHOrO
CTVCHEHOTO NOBITPA UM UNCTOrO CYXOro PYLIHHKA.

3.4.3. OunLeHHA: 06naaHaHHA 4/1A aBTOMATUYHOTO
ouuLLEeHHA Ta fe3nHekuii:

Tepmiurnii fesnHdikatop (M1itHa MaluvHa-fe3nHdikaTop)
PekomeHa0BaHWiA MuitHWiA 3acib: Empower™
BMPOGHMLTBA KoMMaHii Metrex Research
PekomeHaoBaHnin ae3nHdekUinHni 3acit: CaviCide™
BMPOOHWMLTBA KoMNaHiT Metrex Research

1. TlOMICTITb IHCTPYMEHTU B TEPMiUHII fe3MHOIKATOP,
YHVKalTe KOHTaKTY MiX IHCTpYMEHTaMu.

2. Po3noyHiTh LK.

3. MicnA 3aKiHYEeHHA UMKITY BUAMITS IHCTPYMEHTM
3 TEPMIYHOrO Aie3nHGIKaTOPa (MMAHOT MalMHW-
Ne3nHOIKaTopa).

3.5. TexHiuHe 06CNyroByBaHHA

HaHeciTb Ha IHCTPYMEHT MacTVO BIANOBIAHO

110 peKOMeHAaL|il BUPOOHKa (pekoMeHayeTbCA
BMKOpKCTOBYBaTH Cripeit MetriLube™ Bupo6HMLTBa
KomnaHii Metrex Research).

3.5.1.0rnAA i pyHKUiOHanbHe TeCTyBaHHA

BisyanbHo nepesipTe Npunag Ha NOWKOAXeHHA Ta 3HOC.
BinkpuiiTe i 3akpuiite pydki, WOO NepesipnTyY 3'€fHaHHA
Ha KOPCTKICTb i NIOGT. MpUMMHITE BUKOPUCTOBYBATU
IHCTPYMEHT, LLO Ma€E O3HaKM He3LEeHTPOBAHOCTI,
PO360BTaHNX UM Tyr1X 3'€iHaHb, 333y6aMH Ha nesi,
3/1aMaH1X HAaKOHEYHWKIB Y1 KOPOSil.
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3.6. Crepunisauis (aa metoan)
3.6.1. Crepunisauis: aBToKnasi
MomicTiTb IHCTPYMEHT y Bignosianui naket FDA ana
CTepunisallii Napoto Ta NPoBeAiTs CTepunisaLliio 3a
Z0MOMOroio abo $ppakLiOHOBAHOTO Bakyymy, abo
rpasiTaLlii, 3aCTOCOBYI0UM OfIHY 3 TaKMX Temneparyp
Ta 3a3HaYeHni Yac:

* ABTOKNaB i3 GpakLioHOBaHM BaKyyMOM

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) npotArom 4 XsunuH
Ta NPUHaNMHI 20 XBUIMH CYLIKM

o 121 °C(250 °F) npotarom 20 XBUNMH Ta NPUHANMHI
20 XBUIUH CyLWKN

* [paBiTaUiliHnit aBTOKNaB

o 132°C/134°C (270 °F/273 °F) NpOTAroM 5 XBUAWH
Ta NPUHaNMHI 20 XBAAMH CYLUKM

o 121 °C (250 °F) npotarom 20 XBUAMH Ta NPUHANMHI
20 XBUAMH CYLIKM

3.6.2. Crepunisauia: Crepunisauis cyxolo Tennotor
Po3MmiCTITh BIAKPUTWI IHCTPYMEHT Ha CTiliKax (He KnagiTe
IHCTPYMEHT Yy NaKeT). YHVKaiTe KOHTaKTY IHCTPYMEHTIB Ta
BMKOHaliTe CTepuni3aLiio 3a 3a3HaueHoi Temnepatypu i
NPOTATOM 3a3Ha4eHOro Yacy:

« (Crepwnizallia Cyxoto TennoTown
© 190 °C (375 °F) npotarom 20 XBunH

3.7.36epiraHHA

36epiraiie CTepUNI30BaHI IHCTPYMEHTH, 33NaKoBaHi
B NaKeT, y Y/CToMy, CyxoMy cepefosuLLi 6e3 nuny.
CTepunbHICTb MOXHa NIATPUMYBATH, TINbKM AKLIO
IHCTPYMEHTY 30epiraloThCA B NakeTax.
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Tiéng Viét (Vietnamese)

1. MOTA
Ormco cung cap nhiéu loai Dung cu chinh nha dugc st
dung dé dat, cat, udn va thao khi cy chinh nha, va thuong
dugc san xudt tir thép khéng gi ma crém chéng an mon
va 6 thé chju dugc nhiét kho. Mot s6 dung cu dugc mai
va danh bong thanh mét bé mat nhu guong trong khi mét
s6 dung cu khac dugc danh bong bang crom véi tét ca cac
duding vién dugc lam tron nhdn dé dam bao thodi mai va
an toan cho bénh nhan. Muyc dich st dung la tao hinh, an va
mai khau; gan mac cai; thdo va/hodc 13p day cung vao mac
cai; ndn day budc; khdm phé va chdn doan cac tinh trang
nha khoa.

2. CHiPINH SU DUNG
Dung cu chinh nha la mot thiét bi cam tay dung dé thuc
hién cac nhiém vy khac nhau trong cac quy trinh chinh nha
néi chung khi diéu trj tat rang so le. Tat rang so le la tinh
trang rang & vi trf khdng hoan héo khi ham rang déng lai.

3. A CAC BIEN PHAP PHONG NGUA
Viéc téi x(r ly dung cach cac thiét by té c6 thé st dung lai a
budc téi quan trong dé bdo vé sy an toan ctia bénh nhan.

4. PHAN UNG BAT LOI
C6 thé c6 phan Ung di tng.

5. /\ cAnHBAO
* Lam sach va tiét trung cac dung cy trudc va gitta cac lan
st dung cho bénh nhéan dé tréanh lay nhiém chéo.
* Peo gdng tay bdo hé khi thao téc véi cac dung cu dé
qua st dung va bi nhiém ban theo céc chinh séch va
quy trinh cla dia phuong.

 Khong dé xuét cac gidi phap tiét trung lanh.

Nén st dung chdt tdy rifa c6 @ pH trung tinh dé tranh
an mon va lam 6. Khuy&n nghj str dung chét téy rira co
chtia enzym.

Chinén tiét trung cac dung cy sach.

Can déc biét chd y dén cac 6ng thong dai, hep va 16 mu
trong qua trinh lam sach.

Khong st dung dau khoéng dé béi tron dung cu.

Khéng st dung dung cu da tiét tring néu bao bi tiét
trung da bi hu hong.

Khéng st dung dung cu cho bat ky muc dich nao khac
ngoai muc dich st dung clia ching.

Sa&n phdm nay c6 chita niken va crém va khong dugc
st dung cho nhiing nguoi da biét 1a nhay cam dj ing
vai cac kim loai nay. Néu xdy ra phan ung di ting, hay
hudng dan bénh nhan dén gap béc si.
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6. BAO CAO CAC SU CO NGHIEM TRONG
Luuy cho ngudi dung va bénh nhéan: Néu sy c& nghiém
trong xy ra véi dung cu'y té nay, hdy bao co cho nha san
Xudt va co quan y té c6 tham quyén & qudc gia clia ngudi
dung/bénh nhan.

~N

. BAO HANH CO GIGI HAN - GIGI HAN
TRACH NHIEM CUA ORMCO
Céc san pham dugc ban theo Cac diéu khodn va diéu kién
ban hang cia Ormco di kem San pham. Ngoai ra, Ormco
khong chiu trach nhiém doi véi cac sai hong gay ra hodc
phat sinh tir viéc dat, st dung hodc x Iy bét ky bd phan
nao clia hé théng bai béc si, déc biét la do khdng tuan th
cac hudng dan nay hodc lam sach hodc bo tri cac bd phan
khong dung cach.

8. THAI BO DUNG CU
Théi bd dung cu theo cac quy dinh dia phuong.

HUGNG DAN sU DUNG

 Cac dung cu dé chinh nha dugc néu trong tai liéu nay phai
dugc st dung bdi cac béac si nha khoa dugc cép phép, nhiing
ngudi da dugc dao tao dé strdung dung ky thudt khi thao tac
v6i cac dung cu.

« Mot s6 dung cu c6 hudng dan strdung (IFU) cu thé hon dugc
dé cap trong cac phan tiép theo dudi day.

DUNG CU THAO MAC CAI SYMETRI CLEAR 866-4025

1. Dt cdc mo kep vao phia sau cac canh budc méat nhai va nuéu
vGi ném cla dung cu ndm trén mat nhai hodc nuéu ca mac
cai. Nhe nhang bop tay cam ctia dung cu dé khdp véi ving
dudi canh buoc.
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2.Tiép tuc bop tay cdm ctia dung cu dé khdp ném va hudng
ném vé phia dém méc cai. Khi ném tiép xdc véi rang, ném sé
g6 méc cai ra khoi rang. LUU Y:Vén dung cu trong khi ndm
chat mac cai ¢ thé géy kho chiu cho bénh nhan va/hodc bién
dang méc cai.




DUNG CU MG/DONG MAC CAI SPINTEK 866-4016
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KIM THAO MAC CAI DAMON CLEAR 866-4019

DUNG CU THAO NAP 801-0094

Hudng dan théo ndp c6 thé chuyén déi

Théo nép:

.Nhe nhang cho phén déu nhon thdo ndp nho ra vao khe gida.
Khi phén déu nhon dugc ¢6 dinh, nhe nhang dung luc huéng
vé phia luéi trén tay cam sé gilt cho phéan dau nhon ném &
trong khe. (Hinh 1)

Hinh 1

2.Nhe nhang di chuyén tay cam vé phia lugi dé bét dau hanh
déng cat trén phan khau nép. (Hinh 2) Khi dung cu mét luc
can doi vdi ndp, khi do phan khau nép & gitra bj pha vo.
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3.Nhe nhang di chuyén dung cy sdu hon vé phia xa (Hinh 3) va
khi cdm thdy cé luc can, hay nhe nhang di chuyén tay cam vé
phia ludi. Lap lai quy trinh nay cho dén khi nép dugc gé ra dd
dé 6 thé gép bang kim How hodc kim rach. (Hinh 4). G& bd

dung cu tai thai diém nay.

«

Hinh 3

4. Quy trinh thdo ndp duoc khuyén nghila g& ndp ra khodng
80% chiéu dai khe dé ndp van dudc gén & phia xa.

ﬁg

Than trong: Dau nhon dung mét lan cé thai han st dung han
ché; khi lam viéc qua muc n6 sé bién dang nhu trong Hinh 5.
Tiép tuc sit dung sau khi bi bién dang sé khién dau nhon bi
gay. Khi xdy ra bién dang, hay vit bd dau nhon va ldp mot déu
nhon mdi.

Huéng dan thao/lp phan dau nhon cong cu thao nap
Lap
1.Dat déu nhon thang vdi tay cdm nhu Hinh 6.

2.Ldp phan rong nhét clia khe trong dau nhon qua chét gic.

3. Khi dau nhon di chuyén vé phia tay cam, phan rong nhét tiép
theo ctia khe trong déu nhon sé khdp vao cac ranh & cac bén
clia chét gitt. (Hinh 7)

e )
»

Hinh 7
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4.Tiép tuc di chuyén dau nhon vé phia tay cam cho dén khi
phan phia sau dén dugc mét sau clia chét gilr va khda dau
nhon vao dung vi tri. (Hinh 8)

D

Hinh 8

Théo

1.N&ng phén phia sau clia déu nhon cho dén khi tugt khoi chét
git. (Hinh 9)

2. Kéo hodc ddy dau nhon vé phia trudc cho dén khi théo ra
dugc khoi tay cam.

HUGNG DAN TAI XU LY CHO CAC DUNG

CU CO THE TAI SU' DUNG

DGi Vi cac dung cu can lam sach, khir tring va tiét triing trudce
khi st dung lan dau va/hodc sau méi lan st dung. Ngudi dung
6 trach nhiém dam bdo rang viéc tai xt Iy dung cy dat dugc
thong qua viéc thuc hién quy trinh téi xt ly da dugdc phé chuan.
Yéu cau théng thudng la can phé chudn va gidm sat thuong
Xxuyén qud trinh x( Iy tai co s& ctia ngudi diing; bao gém bao

tri thiét bj va dao tao nhéan vién chju trach nhiém thuc hién

quy trinh.

1. M6 ta thiét bi
Ormco san xuét nhiéu loai dung cu chinh nha. Cac Huéng dan
nay chi ap dung cho cac dong dung cy sau:

e Kim

Dung cy cat

Dung cu tao hinh, &n va mai khau

Dung cy ddt mac cai
* Nhip
Guong soi miéng

Dung cu moc va théo day
* Kep

Dung cu nao rdng

Tua vit

Céc dung cu sau duoc loai trir khoi cac hudng dan nay:
* Dung cu thudc dong sén pham cao cap
* Dung cu do diém dit mac cai 801-0000
* Dung cu cdy van mo-dun 601-0007 VectorTAS
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2. Cac gidi han khi tai xt ly

Viec téi xt Iy nhiéu lan c6 anh huong téi thiéu dén cac dung cu

nay. Tuéi tho cta sén pham dugc xac dinh béng cac thir nghiém
chic ndng va c6 thé nhin thdy d6i véi do mon, huhong, an mon,
gay, khdp 1dng hodc chdt, khdp bi léch hodc ludi mé. Ngudi dung
chiu trach nhiém kiém tra dung cu trudc méi lan st dung.

3. Hudng dan tai xu ly
3.1.Diém srdung
Loai bo vét ban bang khan lau/gidy dung mot lan. Tranh dé
vét ban va tan du kho di trén dung cu.

3.2. C4t gilr va van chuyén

Di chuyén (céc) dung cu dén khu vuc khi nhiém ban dugc

dénh dau ré rang.

3.3. Chuan bi

1. Loai b cac tap chét tho khoi dung cu ngay sau khi gan
bang ban chai mém (trong vong téi da 2 gio).

2.D6i véi dung cu cd ban 1€, hdy mé va dong ban 16 it
nhdt 5 lan khi dung cu dugc ngam trong chat tay ria
bang enzym.

3.D6i véi dung cu 6 16 mu (16 khong xuyén han qua
dung cy), hdy rifa sach 16 bang 6ng tiém va chét tay
rlfa bang enzym.

3.4. Lam sach va khtt trung (3 phuang phép)

3.4.1.Lam sach: Thu cong (Siéu am) va khir trung

1.0 dung ban chai dung cu dé chéi sach cac bo phan
clia dung cy dudi voi nudc uéng am 85°F - 104°F
(30°C - 40°C) dang chay cho dén khi loai bd hét chét
bén c6 thé nhin thay. Dam béo rang moi ban 1é hosc
khdp néi khong co chat ban. Khong dung cac loai ban
chai kim loai hodc ban chai soi kim loai.

2.Trang dudi voi nudc udng am 85°F - 104°F (30°C - 40°C)
dang chdy trong 1 phut.

3.D3t dung cu md kep md trong mét chdt tdy rda siéu
am chuta day dung dich tdy ria chia enzym c6 do pH
trung tinh trong thai gian do nha san xudt dung dich
tdy rtra enzym khuyén nghi. (Nén str dung Empower™
tr Metrex Research.)

4. Khihoan thanh chu trinh, 1dy cac dung cu ra ngay lap
tc va trang that ky bang nudc cét hodc nudc khirion
dé loai bo chat tdy rita con lai ra khdi dung cu trong it
nhat 30 gidy.

5.Nhing dung cu vao dung dich chdt khir tring trong
khoang thai gian ngam chdt khir tring khuyén nghi.
(Nén dung CaviCide™ tir Metrex Research.) Khong dé
céc dung cu tiép xdc véi nhau.

6. Rua ky dung cu béng nudc cdt hodc nudc khirion dé
loai bo chat khir tring con sét lai trong it nhat 30 gidy.

7. Lam khé dung cu va moi ban 1€ hodc khdp néi bang
khinén da loc hodc khan kho sach trudc khi tiét tring.
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3.4.2. Lam sach: Thu cong va khir tring

. St dung ban chai dung cu dé chai sach cac bd phan
clia dung cy dudi voi nudc udng &m 85°F - 104°F
(30°C - 40°C) dang chay cho dén khi loai bd hét chét
bén cé thé nhin thdy. Ddm bao rang moi ban 1é hoac
khdp néi khong cé chét bén. Khong dung cac loai ban
chéi kim loai hodc ban chai sai kim loai.

2.Trang dudi voi nudc udng am 85°F - 104°F (30°C - 40°C)
dang chdy trong 1 pht.

3. D4t dung cy vao khay dé lam sach thi cong véi mo
kep dang ma.

4.Ngam dung cu trong dung dich lam sach chtia enzym,
€6 d6 pH trung tinh trong thai gian do nha san xudt
dung dich 1am sach chira enzym khuyén nghi.

5.Dé cac dung cu ngap han trong dung dich lam sach.
Strdung ban chdi dung cu nhiing bén dudi mic dung
dich dé chai sach hét manh vun nhin thdy con sét lai.
Dam bao rang moi ban 18 hodc khdp ndi khong co
manh vun. Khdng ding céc loai ban chai kim loai hodc
ban chai soi kim loai.

6. Ldy cac dung cy ra ngay lap tuc va trang that ky béng
nudc cat hoge nudc khirion dé loai bo chét ty ria con
lai ra khoi dung cu dé trong it nhat 30 giay.

7.Nhing dung cu vao dung dich chét khi trung trong
khoang thai gian ngam chat khit trung khuyén nghi.
(Nén dung CaviCide™ tir Metrex Research) Khong dé
céc dung cu tiép xdc véi nhau.

8.Rla ky dung cu béng nudc cét hodc nudc khirion dé
loai bd chat khirtring con sét lai trong it nhét 30 gidy.

9.Lam kho dung cu va moi ban 1& hodc khdp néi bang
khinén da loc hodc khan kho sach trudc khi tiét trung.

3.4.3. Lam sach: Thiét bi khir trung tu déng:

B6 khr tring bang nhiét (May riia-May khir trung)

Chét tdy rira khuyén nghi: Empower™ ti Metrex Research

Chat khur tring khuyén nghi: CaviCide™ tir Metrex Research

1.Bét cdc dung cy vao bd khir triung bang nhiét, dam
béo céc dung cu khdng tiép xtc véi nhau.

2.Bat ddu chu trinh.

3. Ldy cac dung cu ra khoi bo khir trung béng nhiét
(may rifa-khir trung) sau khi két thic chu trinh.

3.5.Bao tri

Phun dung cu véi chat boi tron theo hudng dan dé
xudt ctia nha san xudt. (Nén dung MetriLube™ Spray
tU Metrex Research.)
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3.5.1. Kiém nghiém va kiém tra chiic nang
Kiém tra béng mat thuong xem c6 hu hai va mai mon
hay khong. M& va dong tay cam dé kiém tra do cing
hodc do long clia khdp. Ngiing st dung bét ky dung cu
nao c6 dau hiéu b léch, khdp 1dng, khdp qué chat, 1ui bi
mé, dau bj gay hodc bi mai mon.

3.6.Tiét trung (2 phuong phép)
3.6.1.Tiét trung: Hap tiét tring
Dét dung cu vao tdi dung da dugc FDA phé duyét dé
hép tiét trung va tiét tring bang cach st dung Hap tiét
tring chan khong phan doan hodc Hap tiét tring hat
trong luc va mot trong cac nhiét do va thai gian tiép
XUc sau:

* Hap tiét trung chan khong phan doan
° 132°C/134°C (270°F / 273°F) trong
4 phdt va sdy kho it nhat 20 phat
© 121°C (250°F) trong 20 phut va sdy
kho it nhét 20 phut
* Hap tiét trung hat trong lyc
© 132°C/ 134°C (270°F / 273°F) trong
5 pht va sdy khd it nhét 20 phat
© 121°C (250°F) trong 20 phut va sdy
khe it nhét 20 phut.
3.6.2.Tiét trung: Nhiét kho
D3t dung cu ndm phang trén gia véi mé kep ma (khong
dét dung cu vao tui). Tranh dé cac dung cu tiép xdc véi
nhau va tiét tring theo nhiét do va thai gian tiép xtc sau:
* Nhiétkho
o 190°C (375°F) trong 20 phut

3.7.Bao quan

Phai bdo quan cac dung cu dé dugc tiét tring, dyng trong
tUi & méi truong sach, khé, va khdng bui. Chi c6 thé duy tn su
tiét tring néu dung cu van & trong tui.
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