ENGLISH
Cleaning, Disinfection and Sterilization of Re-Usable Mandrel
Cautions
¢ Do not use a metal brush or steel wool to clean mandrels, as this will
damage the finish of the mandrels.
* Do not expose mandrels to temperatures higher than 141°C (286°F).
* Do not use detergents or disinfectants containing the following
substances:
— Strong alkalines (>pH9)
— Strong acids (<pH4)
— Phenols or iodophors
- Hydrogen peroxide (H,0,)
— Interhalogenic agents / halogenic hydrocarbons / iodophors
— Strong oxidizing agents / peroxides
- Organic solvents
— Aldehydes

* Use only sterile or high quality water, for example; purified water/ highly-
purified water (PW/HPW according to the pharmacopeias) for post-
rinsing, as well as for other processing steps that require water. Water
quality may influence the result of the cleaning and disinfection of the
mandrels.

* Select a cleaning detergent and disinfectant that are suitable for this type
of device and are compatible with the mandrel.

* User is responsible for inspecting mandrels prior to each use.

Manual Cleaning

Note: If an automated or ultrasonic cleaning method is preferred, please
refer to Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds for Cleaning, Disinfection and Sterilization
Information.

1. Preparation at Point of Use

1.1. Remove abrasive or polishing instrument from mandrel and
properly dispose of it as medical waste.

1.2. Reprocess mandrels as soon as is reasonably practical
following use.

1.3. Remove excess soil with disposable cloth/paper wipes.

2. Containment and Transportation: Contain contaminated mandrels in an
approved, sealed container during transport from the point of use to the
decontamination area.

3. Cleaning procedure: Follow instructions of the cleaning detergent
manufacturer regarding concentration and soaking time.

3.1. Preparation: Use a soft brush for manual removal of coarse
impurities. Do not use metal brushes or steel wool.

3.2. Completely submerge mandrels in the cleaning solution and soak
for the recommended soaking time of the cleaning detergent
manufacturer. Use a soft brush to carefully brush instrument.

3.3. Remove mandrels from cleaning solution and rinse thoroughly
at least 3 times for at least one-half minute each time with high
quality water. (See Cautions section).

3.4. Inspect the mandrels for good cleaning result and repeat
procedure, if necessary.

Disinfection procedure:
1. Follow instructions of the disinfectant manufacturer regarding
concentration and soaking time.

. Completely submerge the mandrels in the disinfectant solution. There
should be no contact between the mandrels.

. Remove mandrels from the disinfectant solution and post-rinse
thoroughly at least 5 times for at least one-half minute each time with
high quality water. (See Cautions section).

3.1. The fundamental suitability of the instruments for effective cleaning
and disinfection was demonstrated by an independent accredited
test laboratory by application of the cleaning detergent Cidezyme/
Enzol and the disinfectant Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt, Germany) considering the
specified procedure.

. Drying

4.1. Perform post-drying step in a clean place, or use filtered air for
drying to prevent recontamination.

4.2. Completely dry mandrels before repackaging.

. Inspection, Maintenance, Testing: Inspect mandrels for contamination,
damage and wear. If mandrels are still dirty, repeat cleaning and
disinfection procedures.

Directions for Sterilization

1. Consider the following in the selection of suitable sterilization containers

and/or packaging:

1.1. Conformity with ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or
EN 868-8).

1.2. Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to
141°C (286°F).

1.3. Sufficient protection of the instruments and the sterilization
packaging against mechanical damage.

1.4. If a sterilization container is used, follow regular maintenance
according to the manufacturer’s instructions.

2. Sterilization Procedure

2.1. The sterilizer should be validated according to ANSI AAMI (EN)
ISO 17665 (and HTM 2010 if required by local regulations and
guidelines).

2.2. Do not exceed a sterilization temperature of 138°C (280°F).

2.3. Do not exceed sterilizer's maximum load when sterilizing multiple
mandrels in one autoclave cycle.

2.4. Steam sterilize according to EN 13060, and EN 285 if required by
local regulations and guidelines.

2.5. Use only the procedures recommended below. Other
sterilization procedures are the responsibility of the user.

2.6. Place instruments in sterilization packaging.
2.7. Run sterilization cycle (see table below).

Note: If other validated sterilization conditions are needed, please refer to
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dentalprofessionals/
resources/msds for Cleaning, Disinfection and Sterilization Information.
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Cycle Temperature Time Packaging
Gravity 121°C 30 min. Wrapped
Gravity 132°C 15 min. Wrapped
Gravity 132°C 3 min. Unwrapped (Flash)

The fundamental suitability of the mandrels for effective steam sterilization
was demonstrated by an independent accredited test laboratory by
application of the steam sterilizer Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik, Wettenberg) and of the fractionated vacuum procedure as
well as of the gravity procedure. For this, typical conditions in the clinic
and doctor’s practice as well as the specified procedure were considered.

Storage and Use
* Store mandrels after sterilization in a dry and dust-free place.

* Sterilization can only be maintained if the mandrels remain packaged
or wrapped, impermeable to microorganisms, following a validated
sterilization process. The status of the sterilization has to be clearly
indicated on the wrapped packages or the containers.

* For safety reasons, keep sterile and non-sterile mandrels separated.
Customer Information

No person is authorized to provide any information which deviates from
the information provided in this instruction sheet.

Warranty

3M ESPE warrants that these instruments will be free from defects

in materials or workmanship for a period of 1 year from the date of
purchase. Failure to follow recommended use, maintenance, cleaning,
disinfection and sterilization procedures will void all warranty claims. User
is responsible for inspecting instruments prior to each use.

3M MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the
suitability of the products for user’s application. If this product is defective
within the warranty period, your exclusive remedy and 3M ESPE’s sole
obligation shall be repair or replacement of the 3M ESPE product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M ESPE will not be liable for any loss or
damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or
consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract,
negligence or strict liability.

DEUTSCH

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von wiederverwendbaren Mandrells
Hinweise
* Keine Metallbiirsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden; die
Mandrelloberfldche wiirde dadurch beschédigt.
* Setzen Sie Mandrells keinen Temperaturen von Uber 141°C aus.
* Es diirfen keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden, die die
folgenden Substanzen enthalten:
— Starke Basen (> pH9)
— Starke Séuren (<pH4)
- Phenole oder Jodophore
- Wasserstoffperoxid (H,0,)
— Interhalogenverbindungen/halogenierte Kohlenwasserstoffe/Jodophore
— Starke Oxidationsmittel/Peroxide
- Organische L6sungsmittel
- Aldehyde
* Verwenden Sie nur steriles oder qualitativ hochwertiges Wasser, beispielsweise
reines oder hochreines Wasser (PW/HPW je nach Arzneibuch) zum Nachspilen
sowie fiir weitere Verarbeitungsschritte, bei denen Wasser bendtigt wird.

Die Wasserqualitat kann Einfluss auf die Reinigung und Desinfektion der
Mandrells haben.

*» Wahlen Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel, das fiir diesen Gerétetyp
geeignet und mit dem Mandrell kompatibel ist.

* Der Benutzer ist dafir verantwortlich, dass die Mandrells vor jeder Verwendung
Uberprift werden.

Manuelle Reinigung

Hinweis: Falls Sie eine automatische Reinigung oder eine Ultraschallreinigung

bevorzugen, beachten Sie bitte Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-

NA/dental-professionals/resources/msds fir Informationen zur Reinigung, Desinfektion

und Sterilisation. Generell kénnen Sie Sicherheitsdatenblatter auch unter der

kostenlosen Telefonnummer 0800 2753773 anfordern.

1. Vorbereitungen am Verwendungsort

1.1. Ausarbeitungs- oder Polierscheiben vom Mandrell entfernen und als
medizinische Abfélle vorschriftsgeman entsorgen.

1.2. Es wird empfohlen, die Mandrells nach dem Einsatz sobald als mdglich wieder
aufzubereiten.

1.3. Verschmutzungen mit einem Einwegtuch oder einem Papiertuch entfernen.

2. Aufbewahrung und Transport: Kontaminierte Mandrells sind fur den Transport von
dem Ort, an dem sie verwendet wurden, zum Wiederaufbereitungsbereich in einem
zugelassenen verschlossenen Behalter aufzubewahren.

3. Reinigungsverfahren: Befolgen Sie die Anweisungen des
Reinigungsmittelherstellers zu Konzentration und Einwirkzeit.

3.1. Vorbereitung: Verwenden Sie eine weiche Biirste zum manuellen Entfernen
der groben Verunreinigungen. Verwenden Sie keine Metallbtirsten oder
Stahiwolle.

3.2. Tauchen Sie die Mandrells vollsténdig in die Reinigungsldsung ein, beachten
Sie dabei die vom Hersteller des Reinigungsmittels vorgegebene Einwirkzeit.
Instrumente mit einer weichen Birste sorgfaltig abbursten.

3.3. Entnehmen Sie die Mandrells aus der Reinigungsldsung und spilen Sie
sie mindestens drei Mal griindlich fiir mindestens je dreiBig Sekunden mit
hochwertigem Wasser ab. (Siehe Abschnitt Hinweise).

3.4. Uberpriifen Sie die Mandrells auf ein gutes Reinigungsergebnis. Bei Bedarf ist
der Vorgang zu wiederholen.

Desinfektionsverfahren:

1. Die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers zu Konzentration und
Einwirkzeit sind zu beachten.

. Tauchen Sie die Mandrells vollsténdig in die Desinfektionsldsung ein. Die Mandrells

dtirfen sich nicht gegenseitig berihren.

Entnehmen Sie die Mandrells aus der Desinfektionslésung und spilen Sie

sie mindestens flnf Mal grindlich fir mindestens je dreiBig Sekunden mit

hochwertigem Wasser ab. (Siehe Abschnitt Hinweise).

3.1. Die grundsétzliche Eignung der Geréte fir eine effektive Reinigung und

Desinfektion wurde durch ein unabhéngiges, akkreditiertes Priiflabor
durch Anwendung des Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol sowie des
Desinfektionsmittels Cidex OPA (ASP, Irvine, USA/ Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt, Deutschland) mittels des vorgegebenen Verfahrens
nachgewiesen.

Trocknung

4.1. Fhren Sie den anschlieBenden Trocknungsvorgang an einem sauberen

Ort aus, oder verwenden Sie zum Trocknen gefilterte Luft, um eine emeute
Kontamination zu vermeiden.

4.2. Die Mandrells miissen vor dem erneuten Verpacken vollstdndig getrocknet

werden.

. Kontrolle, Wartung und Test: Kontrollieren Sie die Mandrells auf Verunreinigung,
Beschédigung und Abnutzung. Falls die Mandrells noch Verschmutzungen
aufweisen, muss der Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholt werden.

Anweisungen zur Sterilisation

1. Berlicksichtigen Sie die folgenden Hinweise bei der Auswahl geeigneter

Sterilisationsbehalter und/oder Verpackungen:

1.1. Konformitat mit ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 oder EN 868-8)

1.2. Eignung fur Dampfsterilisation (Temperaturbesténdigkeit bis zu 141 °C)

1.3. Ausreichender Schutz der Sterilverpackung gegen mechanische Beschadigung

1.4. Wird eine Sterilverpackung verwendet, so sind die Anweisungen des
Herstellers fiir die regelmaBige Wartung zu befolgen.

. Sterilisationsvorgang

2.1. Der Sterilisator sollte nach ANSI AAMI (EN) ISO 17665 validiert sein
(und nach HTM 2010, sofern die lokalen Vorschriften und Richtlinien dies
vorschreiben).

2.2. Eine Sterilisationstemperatur von 138 °C darf nicht Uberschritten werden.

2.3. Die maximale Last des Sterilisators bei der Sterilisation mehrerer Mandrells in
einem Autoklavenzyklus darf nicht dberschritten werden.

2.4. Dampfsterilisieren entsprechend EN 13060 und falls bei entsprechender
Gesetzgebung erforderlich auch EN 285.

2.5. Es diirfen nur die nachstehend empfohlenen Vorgénge eingesetzt
werden. Die Anwendung anderer Sterilisationsverfahren liegt in der
Verantwortung des Benutzers.

2.6. Platzieren Sie die Instrumente in einer Sterilisationsverpackung.
2.7. Starten Sie den Sterilisationszyklus (siehe folgende Tabelle)

Hinweis: Sind andere validierte Sterilisationsbedingungen erforderlich, beachten
Sie bitte Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds fiir Informationen zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.
Generell kdnnen Sie Sicherheitsdatenblatter auch unter der kostenlosen
Telefonnummer 0800 2753773 anfordem.
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Zyklus Temperatur Uhrzeit Verpackung
Gravitation 121°C 30 Min. Verpackt
Gravitation 132°C 15 Min. Verpackt
Gravitation 132°C 3 Min. Nicht verpackt

Die grundsétzliche Eignung der Mandrells fir eine effektive Dampfsterilisation
wurde durch ein unabhéngiges, akkreditiertes Priflabor durch Anwendung des
Dampfsterilisators Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Systemtechnik, Wettenberg)
und des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie des Gravitationsverfahrens
nachgewiesen. Dabei wurden die typischen Bedingungen, die in einer Klinik oder in
der érztlichen Praxis herrschen, bertcksichtigt.

Lagerung und Verwendung

* Nach der Sterilisation die Mandrells an einem trockenen und staubfreien
Ort lagern.

* Die Sterilitét bleibt nur erhalten, wenn die Mandrells nach einer validierten
Sterilisation in einer fiir Keime undurchdringlichen Verpackung verbleiben.
Der Sterilisationsstatus muss auf den Verpackungen oder den Behdltern
unmissverstandlich angegeben sein.

* Aus Sicherheitsgriinden miissen sterile und unsterile Mandrells getrennt
voneinander aufbewahrt werden.

Kundeninformationen

Es ist untersagt, Informationen zu verbreiten, die von den Angaben in dieser
Anweisung abweichen.

Garantie

3M ESPE garantiert fir einen Zeitraum von einem Jahr ab Kaufdatum, dass dieses
Instrument frei von Material- und Verarbeitungsfehlern ist. Die Nichteinhaltung

der empfohlenen Anwendungs-, Wartungs-, Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisationsverfahren fihrt zur Nichtigkeit s&mtlicher Garantieanspriiche. Der
Benutzer ist daflir verantwortlich, dass die Instrumente vor jeder Verwendung
Uberprift werden.

3M UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, INSBESONDERE KEINE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist selbst verantwortlich fiir den Einsatz und
die bestimmungsgeméBe Verwendung der Produkte. Wenn innerhalb

der Gewahrleistungsfrist Schaden am Produkt auftreten, bestehen Ihr einziger
Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M ESPE in der Reparatur oder dem
Ersatz des 3M ESPE-Produkts.

Haftungsbeschrénkung

Soweit gesetzlich zulassig, lehnt 3M ESPE jegliche Haftung fir direkte, indirekte

oder Folgeschéden oder Verluste jeglicher Art in Zusammenhang mit diesem

Produkt ab, unabhéngig davon, ob die gestellten Forderungen vermdgens- oder
haftungsrechtlicher oder sonstiger Natur sind.

FRANCAIS

Nettoyage, désinfection et stérilisation des mandrins réutilisables
Précautions

* N'utilisez pas de brosse métallique ni de laine d’acier pour nettoyer les mandrins,
ceci pourrait endommager leur finition.

* N'exposez pas les mandrins a des températures supérieures a 141°C (286°F).
* N'utilisez pas de détergents ni de désinfectants contenant les substances suivantes :
— Alcalins forts (>pH9)
- Acides forts (<pH4)
— Phénols ou iodophores
— Péroxyde d’hydrogeéne (H,0,)
— Composés interhalogénés / hydrocarbones halogénés / iodophores
- Agents oxydants forts / péroxydes
- Solvants organiques
- Aldéhydes
« Utilisez uniquement de I'eau stérilisée ou de haute qualité, par exemple : eau
purifiée / eau hautement purifiée (EP / EHP selon les pharmacopées) pour le
post-rincage, ainsi que pour les autres étapes du procédé qui nécessitent de

I'eau. La qualité de I'eau peut avoir un impact sur le résultat du nettoyage et de la
désinfection des mandrins.

* Choisissez un détergent et un désinfectant adaptés a ce type d'appareils et
compatibles avec les mandrins.

o |'utilisateur est tenu de vérifier 'état des mandrins avant chaque utilisation.

Nettoyage manuel

Remarque : en cas de choix d’'une méthode de nettoyage automatisée ou par

ultrasons, veuillez consulter le site Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-

ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds pour obtenir des informations sur le

nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

1. Préparation sur le lieu d'utilisation

1.1. Retirez l'instrument d’abrasion ou de polissage du mandrin et éliminez en tant
que déchet médical.

1.2. Retraitez les mandrins dés que possible aprés leur utilisation.

1.3. Eliminez les souillures avec un essuie-tout en papier ou en tissu jetable.

2. Confinement et transport : conservez les mandrins contaminés dans un
container scellé et agréé pendant le transport du lieu d'utilisation vers la zone de
décontamination.

3. Procédure de nettoyage : suivez les instructions du fabricant du détergent
concernant la concentration et la durée de trempage.

3.1. Préparation : utilisez une brosse douce pour retirer manuellement les
impuretés grossieres. N'utilisez pas de brosse métallique ni de laine d’acier.

3.2. Immergez completement les mandrins dans la solution de nettoyage et
laissez tremper pendant la durée recommandée par le fabricant du détergent.
Utilisez une brosse douce pour nettoyer I'instrument avec précaution.

3.3. Retirez les mandrins de la solution de nettoyage et rincez-les soigneusement
au minimum 3 fois, durant une demi-minute au minimum & chaque ringage,
avec de 'eau de haute qualité. (Voir la rubrique Précautions.)

3.4. Examinez les mandrins pour vérifier la qualité du nettoyage et répétez la
procédure si nécessaire.

Procédure de désinfection :
1. Suivez les instructions du fabricant du désinfectant concernant la concentration et
la durée de trempage.

2. Immergez completement les mandrins dans la solution désinfectante. Il ne doit y
avoir aucun contact entre les mandrins.

3. Retirez les mandrins de la solution désinfectante et rincez-les soigneusement au
minimum 5 fois, durant une demi-minute au minimum & chaque ringage, avec de
I'eau de haute qualité. (Voir la rubrique Précautions.)

3.1. La parfaite adaptation des instruments & un nettoyage et une désinfection
efficaces a été démontrée par un laboratoire d’essais indépendant accrédité
en appliquant le détergent Cidezyme/Enzol et le désinfectant Cidex OPA
(ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Allemagne),
selon la procédure spécifiée.

4. Séchage

4.1. Laissez post-sécher dans un endroit propre, ou utilisez de I'air filtré pour le
séchage afin d'éviter la contamination.

4.2. Terminez soigneusement le séchage avant de remettre sous emballage.

5. Inspection, entretien et essais : recherchez toute trace de contamination, de
dommages ou d’usure sur les mandrins. Si les mandrins sont encore sales, répétez
les procédures de nettoyage et de désinfection.

Instructions pour la stérilisation

1. Prenez en compte les éléments suivants dans le choix des containers de
stérilisation et/ou d’'emballage adaptés :

1.1. Conformité a la norme ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ou EN 868-8)

1.2. Adaptés pour la stérilisation & la vapeur (résistance en température jusqu'a
141°C (286°F)

1.3. Protection suffisante des instruments et de 'emballage de stérilisation contre
les dommages mécaniques

1.4. En cas d'usure d’un container de stérilisation, effectuez un entretien régulier
selon les instructions du fabricant.

2. Procédure de stérilisation

2.1. Le stérilisateur doit étre conforme a la norme ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (et
HTM 2010, si exigé par les réglementations et directives locales).

2.2. Ne dépassez pas une température de stérilisation de 138°C (280°F).

2.3. Ne dépassez pas la charge maximale du stérilisateur lorsque vous stérilisez
plusieurs mandrins dans un seul cycle d’autoclave.

2.4, Stérilisez a la vapeur conformément a la norme EN 13060 (et EN 285, si
exigé par les réglementations et directives locales).

2.5. Utilisez uniquement les procédures recommandées ci-dessous. Les
autres procédures de stérilisation restent sous la responsabilité de
I'utilisateur.

2.6. Placez les instruments dans un emballage de stérilisation.
2.7. Lancez le cycle de stérilisation (voir le tableau ci-dessous).

Remarque : si d'autres conditions de stérilisation validées sont nécessaires, veuillez
consulter le site Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds pour obtenir des informations sur le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation.

Cycle Température Durée Conditionnement
Par gravitation 121°C 30 min. Enveloppé
Par gravitation 132°C 15 min. Enveloppé
Par gravitation 132°C 3 min. Non enveloppé

(flash)

La parfaite adaptation des mandrins & une stérilisation a la vapeur efficace a

été démontrée par un laboratoire d’essais indépendant accrédité en utilisant

le stérilisateur a la vapeur Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik,
Wettenberg) et en appliquant le procéde a vide fractionné ainsi que le procédé par
gravitation. Pour ce faire, ont €t€ pris en compte les conditions typiques de pratique
en cliniques et cabinets dentaires ainsi que la procédure spécifiée.

Conservation et utilisation

¢ Rangez les mandrins dans un endroit sec et a I'abri de la poussiére apres
stérilisation.

* La stérilisation peut étre préservée uniquement si les mandrins restent emballés ou
enveloppés, imperméables aux micro-organismes, apres avoir subi un processus
de stérilisation validé. L'état de stérilisation doit étre clairement indiqué sur les
emballages ou les containers.

* Pour des raisons de sécurité, maintenez les mandrins stérilisés a I'écart des
mandrins non stérilisés.

Informations a I'attention de I'utilisateur

Nul n’est autorisé & divulguer des informations non conformes & celles fournies dans
le présent mode d’emploi.

Garantie

3M ESPE garantit que ces instruments sont exempts de tout défaut matériel et

vice de fabrication pendant une période d’'un an a compter de la date d’achat. En
cas de non suivi des procédures d’entretien, de nettoyage, de désinfection ou de
stérilisation, tout droit & la garantie sera annulé. L'utilisateur est tenu de vérifier I'état
des instruments avant chaque utilisation.

3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE
IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE ET D’ADEQUATION A UN USAGE
PARTICULIER. L'utilisateur est responsable de 'emploi et de l'utilisation & bon
escient du produit. Si ce produit s'avere défectueux pendant la période garantie, votre
seul recours et 'unique obligation de 3M ESPE sera la réparation ou le remplacement
du produit 3M ESPE.

Responsabilité limitée

Sauf disposition Iégale contraire, la responsabilité de 3M ESPE ne saurait étre
engagée pour toute perte ou dommage causé par I'utilisation du produit qu'il s’agisse
d’'un préjudice direct, indirect, matériel, immatériel, consécutif ou non consécutif,
quelle que soit la raison invoquée, y compris des raisons afférentes a la garantie, au
contrat, & la négligence ou a la responsabilité stricte.

ITALIANO
Pulizia, disinfezione e sterilizzazione di mandrini riutilizzabili
Attenzione

* Non usare uno spazzolino di metallo o paglietta di ferro per pulire i mandrini, in
quanto cio danneggerebbe la superficie degli stessi.

* Non esporre i mandrini a temperature superiori a 141°C (286°F).
* Non usare detergenti o disinfettanti contenenti le seguenti sostanze:
- Sostanze fortemente alcaline (pH > 9)
- Sostanze fortemente acide (pH < 4)
- Fenoli o iodofori
~ Perossido di idrogeno (H,0,)
- Agenti interalogenici/idrocarburi alogeni/iodofori
— Agenti fortemente ossidanti/perossidi
- Solventi organici
— Aldeidi

« Utilizzare solo acqua sterile o di qualita elevata, ad esempio acqua purificata/
acqua altamente purificata (PW/HPW secondo le farmacopee) per il risciacquo
successivo, nonché per altre fasi del trattamento che richiedono I'uso di acqua. La
qualita dell'acqua potrebbe influire sul risultato della pulizia e della disinfezione dei
mandrini.

* Scegliere un detergente e disinfettante per la pulizia che sia adatto a questo tipo di
dispositivo e compatibile con il mandrino.
* 'utente e responsabile dell'ispezione dei mandrini prima di ogni utilizzo.
Pulizia manuale
Nota: se si preferisce un metodo di pulizia automatico o ad ultrasuoni, fare riferimento
a Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en _US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds per informazioni su pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
1. Preparazione al momento dell'uso
1.1. Rimuovere lo strumento abrasivo o di lucidatura dal mandrino e smaltire
correttamente come rifiuto medico.
1.2. Trattare i mandrini non appena sia ragionevolmente pratico dopo l'uso.
1.3. Rimuovere lo sporco in eccesso con un panno o un tovagliolo di carta
monouso.

2. Conservazione e trasporto: conservare i mandrini contaminati in un contenitore
sigillato approvato durante il trasporto dal luogo di utilizzo all'area di
decontaminazione.

3. Procedura di pulizia: seguire le istruzioni del produttore del detergente per la pulizia
riguardanti la concentrazione e il tempo di immersione.
3.1. Preparazione: utilizzare una spazzola morbida per la rimozione manuale delle
impurita grossolane. Non utilizzare spazzole metalliche o pagliette di ferro.

3.2. Immergere completamente i mandrini nella soluzione di pulizia e tenerli
immersi per il tempo di immersione consigliato dal produttore del detergente.
Utilizzare una spazzola morbida per pulire con cura lo strumento.

3.3. Rimuovere i mandrini dalla soluzione per la pulizia e sciacquarli
accuratamente almeno 3 volte per almeno mezzo minuto per volta con acqua
di elevata qualita. (consultare la sezione Precauzioni).

3.4. Ispezionare i mandrini per verificare il buon esito della pulizia e, se
necessario, ripetere la procedura.
Procedura per la disinfezione:
1. Seguire le istruzioni del produttore del disinfettante riguardanti la concentrazione e
il tempo di immersione.
Immergere completamente i mandrini nella soluzione disinfettante. Non deve
esserci alcun contatto tra i mandrini.

Rimuovere i mandrini dalla soluzione disinfettante e successivamente sciacquarli
accuratamente almeno 5 volte per aimeno mezzo minuto per volta con acqua di
elevata qualita (consultare la sezione Precauzioni).

3.1. L'idoneita fondamentale degli strumenti per un’efficace pulizia e disinfezione
e stata dimostrata da un laboratorio di prove accreditato indipendente tramite
I'applicazione del detergente Cidezyme/Enzol e il disinfettante Cidex OPA
(ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Germania)
tenendo in considerazione la procedura specificata.

Asciugatura

4.1. Eseguire la fase di post-asciugatura in un luogo pulito o usare aria filtrata per
asciugare, onde evitare la ricontaminazione.

4.2. Asciugare completamente i mandrini prima del reimballaggio.

Ispezione, manutenzione e test: verificare che i mandrini non siano contaminati,
danneggiati o usurati. Se i mandrini sono ancora sporchi, ripetere le procedure di
pulizia e disinfezione.

Indicazioni per la sterilizzazione

1. Considerare quanto segue nella scelta dei contenitori e/o imballaggi di
sterilizzazione adatti:

1.1. Conformita alle norme ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 o EN 868-8).

1.2. Adatto per sterilizzazione a vapore (resistenza alle temperature fino a
141°C/286°F).

1.3. Protezione sufficiente degli strumenti e dellimballaggio di sterilizzazione da
danni meccanici.

1.4. Se e utilizzato un contenitore di sterilizzazione, seguire la manutenzione
regolare secondo le istruzioni del produttore.

2. Procedura di sterilizzazione

2.1. Lo sterilizzatore deve essere convalidato in conformita alle norme ANSI AAMI
(EN) ISO 17665 (e HTM 2010 se richiesto da normative e linee guida locali).

2.2. Non superare una temperatura di sterilizzazione di 138°C (280°F).

2.3. Non superare il carico massimo dello sterilizzatore quando si sterilizzano piu
mandrini in un unico ciclo di autoclave.

2.4. Sterilizzare a vapore secondo EN 13060 ed EN 285, se richiesto da normative
e linee guida locali.

2.5. Usare solo le procedure consigliate qui di seguito. L’utente &
responsabile di procedure di sterilizzazione differenti.

2.6. Porre gli strumenti nellimballaggio di sterilizzazione.
2.7. Eseguire il ciclo di sterilizzazione (vedere tabella seguente).

Nota: se sono necessarie altre condizioni di sterilizzazione convalidate, fare
riferimento a Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds per informazioni su pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
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Ciclo Temperatura Ora Imballaggio
Gravita 121°C 30 min. Imbustati
Gravita 132°C 15 min. Imbustati
Gravita 132°C 3 min. Non imbustati
(rapido)

L’idoneita fondamentale dei mandrini per un’efficace sterilizzazione a vapore e stata
dimostrata da un laboratorio di prove accreditato indipendente tramite I'applicazione
dello sterilizzatore a vapore Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik,
Wettenberg) e della procedura sottovuoto frazionata nonché della procedura a
gravita. Per questo, sono state considerate le condizioni tipiche in clinica e presso lo
studlio medico, nonché la procedura specificata.

Conservazione e uso
* Dopo la sterilizzazione conservare i mandrini in un luogo asciutto e privo di polvere.

* La sterilizzazione pud essere mantenuta solo se i mandrini rimangono confezionati
o0 imbustati, impermeabili ai microrganismi, seguendo un processo di sterilizzazione
convalidato. Lo stato della sterilizzazione deve essere chiaramente indicato sulle
confezioni imbustate o sui contenitori.

* Per motivi di sicurezza, tenere separati i mandrini sterili da quelli non sterili.

Informazioni per i clienti

Nessuno & autorizzato a fornire informazioni diverse da quelle indicate in questo
foglio illustrativo.

Garanzia

3M ESPE garantisce che questi strumenti saranno esenti da difetti nei materiali o
nella lavorazione per un periodo di 1 anno dalla data dell'acquisto. Il mancato rispetto
delle procedure consigliate per I'utilizzo, la manutenzione, la pulizia, la disinfezione

e la sterilizzazione privera di validita qualsiasi richiesta di assistenza in garanzia.
L'utente & responsabile dellispezione degli strumenti prima di ogni utilizzo.

3M NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE
IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A PARTICOLARI SCOPI. L'utente &
responsabile della determinazione dell'idoneita dei prodotti allapplicazione dell'utente.
Se questo prodotto risulta essere difettoso durante il periodo di garanzia, I'unico
rimedio e l'unico obbligo da parte di 3V ESPE sara la riparazione o la sostituzione del
prodotto 3M ESPE.

Limitazione di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M ESPE non si riterra responsabile
di eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto, diretti o indiretti, speciali,
incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria sostenuta, compresa garanzia,
contratto, negligenza o diretta responsabilita.

ESPANOL

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion del mandril reutilizable
Precaucion:
* No use un cepillo metdlico ni de cerdas metalicas para limpiar los mandriles, ya que
esto dafaria la superficie del mandril.
* No exponga los mandriles a temperaturas por encima de los 141°C (286°F).
* No use detergentes ni desinfectantes que contengan las siguientes sustancias:
- Alcalinos fuertes (>pH 9)
— Acidos fuertes (<pH 4)
- Fenoles o yoddforos
— Peroxido de hidrégeno (H,0,)
- Agentes interhalogénicos/hidrocarburos halogénicos/yoddforos
— Peroxidos/agentes oxidantes fuertes
- Solventes organicos
- Aldehidos
* Para el lavado posterior, asi como para todos los pasos del proceso en los que se
necesite usar agua, utilice Unicamente agua estéril o agua de alta calidad, como
por ejemplo, agua purificada/agua altamente purificada (AP/AAP conforme a las

farmacopeas). La calidad de agua puede influir en el resultado de la limpieza y la
desinfeccién de los mandriles.

* Elija los detergentes y desinfectantes que sean adecuados para la limpieza de este
tipo de dispositivos y compatibles con el mandril.

« El usuario tiene la responsabilidad de inspeccionar los mandriles antes de cada uso.

Limpieza manual

Nota: Si se prefiere un método de limpieza automético o ultrasénico, consulte la
informacion sobre limpieza, desinfeccion y esterilizacion ingresando a_Solutions.3M.
com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

1. Preparacion en el lugar de uso:

1.1. Retire los instrumentos de pulido o abrasivos del mandril y eliminelos
correctamente como desechos de productos médicos.

1.2. Reprocese los mandriles lo mas pronto posible después de su uso.

1.3. Elimine el exceso de suciedad con una toallita de papel o un pafio
desechable.

2. Contencion y transporte: Introduzca los mandriles contaminados en un recipiente
aprobado sellado durante su traslado desde el lugar de uso hasta la zona de
descontaminacion.

3. Procedimiento de limpieza: Siga las instrucciones del fabricante del detergente
sobre la concentracion y el tiempo de remojo.

3.1. Preparacion: Utilice un cepillo suave para eliminar de forma manual las
impurezas mas gruesas. No utilice cepillos metalicos ni lana de acero.
3.2. Sumerja por completo los mandriles en la solucidn de limpieza y déjelos en

remojo durante el tiempo recomendado por el fabricante del detergente. Con
un cepillo suave, limpie el instrumento cuidadosamente.

3.3. Retire los mandriles de la solucién de limpieza y enjuaguelos con una
cantidad abundante de agua de alta calidad por lo menos 3 veces, por un
minimo de un minuto y medio cada vez. (Consulte la seccion Medidas de
precaucion).

3.4. Revise los mandriles para verificar que estén bien limpios y repita el
procedimiento si es necesario.

Procedimiento de desinfeccion:

1. Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante sobre la concentracion y el
tiempo de remojo.

2. Sumerja por completo los mandriles en la solucion desinfectante. Los mandriles no
deben estar en contacto entre si.

3. Retire los mandriles de la solucion desinfectante y vuelva a enjuagarlos con una
cantidad abundante de agua de alta calidad por lo menos 5 veces, por un minimo
de un minuto y medio cada vez. (Consulte la seccion Medidas de precaucion).

3.1. La idoneidad fundamental de los instrumentos para un proceso de limpieza y
desinfeccion eficaz fue demostrada por un laboratorio de ensayo acreditado
independiente mediante la aplicacion del detergente Cidezyme/Enzol y el
desinfectante Cidex OPA (ASP, Irvine, EE. UU./Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt, Alemania) considerando el procedimiento especificado.

4. Secado:

4.1. Deje secar en un lugar limpio o seque con aire filtrado para evitar que se
vuelvan a contaminar.

4.2. Seque los mandriles completamente antes de volver a embalarlos.

5. Inspeccién, mantenimiento y pruebas: Verifique que los mandriles no estén
contaminados, dafiados ni desgastados. Si los mandriles todavia estan sucios,
repita los procedimientos de limpieza y desinfeccion.

Instrucciones para la esterilizacion

1. Tenga en cuenta lo siguiente cuando seleccione los recipientes o embalajes
adecuados para la esterilizacion:

1.1. Que cumplan con las normas ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 o
EN 868-8).

1.2. Que sean aptos para la esterilizacién por vapor (resistencia a temperaturas
de hasta 141°C (286°F).

1.3. Que protejan los instrumentos y el embalaje de esterilizacion contra dafios
Mecanicos.

1.4. Si se utiliza un recipiente de esterilizacion, proceda con el mantenimiento
regular segun las instrucciones del fabricante.

2. Procedimiento de esterilizacion

2.1. El esterilizador debe estar validado conforme a las normas ANSI AAMI (EN)
ISO 17665 (y HTM 2010 si las normas y directrices locales asi lo exigen).

2.2. No supere la temperatura de esterilizacion de 138°C (280°F).

2.3. No supere la carga méxima del esterilizador cuando se esterilicen varios
mandriles en un unico ciclo de autoclave.

2.4. Esterilice por vapor conforme a las normas EN 13060 y EN 285 si las normas
y directrices locales asi lo exigen.

2.5. Utilice inicamente los procedimientos recomendados anteriormente.
Los otros procedimientos de esterilizacion quedan bajo responsabilidad
del usuario.

2.6. Coloque los instrumentos en el embalaje de esterilizacion.
2.7. Inicie el ciclo de esterilizacion (consulte la tabla a continuacion).

Nota: Si fuese necesario utilizar otras condiciones de esterilizacién, consulte la
informacion sobre limpieza, desinfeccion y esterilizacion ingresando a Solutions.3M.
com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

Ciclo Temperatura Tiempo Embalaje:
Gravedad 121°C 30 min. Envuelto
Gravedad 132°C 15 min. Envuelto
Gravedad 132°C 3 min. Sin envolver
(Flash)

La idoneidad fundamental de los mandriles utilizados para una esterilizacion por
vapor efectiva ha quedado demostrada por un laboratorio de analisis independiente
y acreditado a tal fin, mediante la aplicacion del esterilizador por vapor Systec V-150
(Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) y del procedimiento de vacio
fraccionado, asi como del procedimiento de gravedad. Para ello, se consideraron las
condiciones tipicas de las précticas de una clinica y de la consulta médica, asi como
el procedimiento especificado.

Almacenamiento y uso

* Después de esterilizar los mandriles, almacénelos en algun lugar seco y libre
de polvo.

* Los mandriles permaneceran estériles solo si se los mantiene envasados o
envueltos, impermeables a microorganismos, después de un procedimiento validado
de esterilizacion. Se debe indicar claramente el estado de esterilizacion en los
recipientes o los envases envueltos.

* Por razones de seguridad, mantenga los mandriles estériles y no estériles separados.
Informacion para el cliente

Ninguna persona est4 autorizada a brindar informacién contraria a la informacién
incluida en la presente hoja de instrucciones.

Garantia

Los mandriles de 3M ESPE tienen garantia contra defectos de materiales y

de fabricacion por un afio a partir de la fecha de compra. Si no se siguen los
procedimientos de uso, mantenimiento, limpieza, desinfeccién y esterilizacion
recomendados, se anulara toda garantia. El usuario tiene la responsabilidad de
inspeccionar los instrumentos antes de cada uso.

3M EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA, COMO LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN FIN DETERMINADO.

El usuario es responsable de determinar la idoneidad de los productos para cada
aplicacion. Si este producto presenta defectos dentro del periodo de garantia, la
Unica compensacion y la tnica obligacion de 3M ESPE sera repararlo o reemplazarlo.
Limitacion de responsabilidad

Excepto en lugares donde la ley lo prohiba, 3M ESPE no sera responsable de las
pérdidas o los dafios ocasionados por este producto, ya sean directos, indirectos,
especiales, accidentales o consecuentes, independientemente de los argumentos
aducidos, que incluyen los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

PORTUGUES
Limpeza, desinfecéo e esterilizacdo de mandril reutilizavel
Precaucéo
* Nao utilize uma escova de metal ou I& de aco para limpar mandris, pois ira danificar
0 acabamento do mesmo.
* Nao exponha os mandris a temperaturas superiores a 141°C (286°F).
* N&o utilize detergentes ou desinfetantes que contenham as seguintes substéncias:
- Alcalinos fortes (>pH9)
— Acidos fortes (<pH4)
- Fendis ou ioddforos
— Perdxido de hidrogénio (H,0,)
— Agentes interhalogénicos / hidrocarbonetos halogenados / iodéforos
— Agentes oxidantes fortes / peréxidos
- Solventes organicos
- Aldeidos
* Use apenas agua esterilizada ou de elevada qualidade, por exemplo, agua
purificada / 4gua altamente purificada (AP/AAP de acordo com as farmacopeias)
para a pés-lavagem, bem como para todos 0s outros passos de processamento que

necessitem de agua. A qualidade da &gua pode influenciar o resultado da limpeza e
desinfecgao dos dispositivos.

* Escolha um detergente de limpeza e um desinfetante que se adequem a este tipo
de aparelho e que sejam compativeis com o mandril.

* O utilizador é responsavel pela inspe¢éo dos instrumentos antes de cada utilizagao.

Limpeza manual

Observacao: Se a preferéncia recair num método de limpeza automatizado ou por

ultra-sons, por favor consulte Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en _US/3M-ESPE-NA/

dental-professionals/resources/msds para informagéo sobre limpeza, desinfe¢ao e

esterilizagao.

1. Preparacéo no local da utilizagdo

1.1. Retire o instrumento abrasivo ou de polimento do mandril e elimine-o como
residuo hospitalar.

1.2. Recicle 0s mandris assim que for razoavelmente possivel, apés utilizagao.
1.3. Remova o excesso com um pano descartavel/papel seco.

2. Contengéo e transporte: Colocar os dispositivos contaminados num recipiente
selado e aprovado durante o transporte a partir do ponto de utilizagéo para a area
de descontaminagéo.

3. Procedimento de limpeza: Siga as instrugdes do fabricante do detergente de
limpeza em relagéo a concentragéo e tempo de imersao.

3.1. Preparacdo: Utilize uma escova suave para a remogdo manual das impurezas
grosseiras. Nao utilize escovas de metal nem Ia de ago.

3.2. Submerja totalmente os mandris na solucéo de limpeza e deixe-0s
submersos, respeitando o tempo de imerséo recomendado pelo fabricante da
solugdo de limpeza. Use uma escova suave para escovar cuidadosamente o
instrumento.

3.3. Retire os mandris da solucéo de limpeza e passe vigorosamente por dgua
de alta qualidade pelo menos 3 vezes e, no minimo, trinta segundos de cada
vez. (Consultar a secgéo Precaucoes).

3.4. Inspecione os dispositivos para se certificar do bom resultado da limpeza e
repita o procedimento, se necessario.
Procedimento de desinfecéao:
1. Siga as instrugdes do fabricante do desinfectante em relagéo a concentragéo e
tempo de imerséo.
2. Submerja totalmente os mandris na solu¢éo desinfetante. N&o devera existir
qualquer contacto entre os instrumentos.

3. Retire os mandris da solugdo desinfetante e pos-enxague vigorosamente em agua
de alta qualidade pelo menos 5 vezes e, no minimo, trinta segundos de cada vez.
(Consultar a secgéo Precaugdes).

3.1. A adequacgéo global dos instrumentos relativamente a uma limpeza e
desinfeccéo eficazes foi demonstrada por um laboratorio de testes independente
e acreditado, através da aplicagéo do detergente de limpeza Cidezyme/Enzol
e do desinfectante Cidex OPA (ASP, Irvine, EUA / Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt, Alemanha) seguindo um procedimento especifico.

4. Secagem

4.1. O passo de secagem deve ser efectuado num local limpo ou entéo deve
utilizar ar filtrado para evitar a contaminacao.

4.2. Seque completamente os mandris antes de os re-embalar.

5. Inspecgdo, Manutengdo e Teste: Verifique se os dispositivos estao contaminados,
danificados ou desgastados. Se os dispositivos ainda estiverem sujos, repita os
procedimentos de limpeza e desinfeccéo.

Instrucdes de Esterilizacdo

1. Tenha em atengdo o seguinte, no que toca a selecéo de recipientes e/ou
embalages de esterilizagéo:

1.1. Em conformidade com ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or EN 868-8)

1.2. Adequado para esterilizagéo a vapor (resisténcia a temperatura até 141°C
(286°F).

1.3. Protecéo suficiente dos instrumentos e da embalagem para esterilizagéo
contra danos mecanicos.

1.4. Se o recipiente de esterilizacéo estiver usado, faca a sua manutengao de
acordo com as instrugdes do fabricante.

2. Processo de Esterilizacao

2.1. O esterilizador devera cumprir a norma ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (e a
HTM 2010 se exijido pelos regulamentos e diretrizes locais).

2.2. Néo exceda a temperatura de esterilizagao acima dos 138°C / 280°F.

2.3. Néo exceda a carga maxima do esterilizador quando proceder a esterilizagao
de varios dispositivos num unico ciclo de autoclavagem.

2.4. Proceda a esterilizagdo a vapor em conformidade com a norma EN 13060 e
EN 285, caso exigido pelos regulamentos ou diretrizes locais.

2.5. Use apenas os procedimentos recomendados abaixo. A utilizacdo de
outros procedimentos de esterilizacéo fica a inteira responsabilidade do
utilizador.

2.6. Envolva os instrumentos na embalagem de esterilizagao.

2.7. Proceda ao ciclo de esterilizac@o (consulte a tabela abaixo)
Observagao: Se forem necessdrias outras condicées de esterilizagdo aprovadas,
por favor consulte em Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/

dental-professionals/resources/msds Informag&o sobre Limpeza, Desinfecao e
Esterilizagéo.

Ciclo Temperatura Tempo Embalagem
Gravidade 121°C 30 min. Envolta
Gravidade 132°C 15 min. Envolta
Gravidade 132°C 3 min. Nao envolta
(Flash)

A adequacéo global dos dispositivos relativamente a uma esterilizagéo a vapor
eficaz foi demonstrada por um laboratdrio de testes independente e acreditado,
através da aplicacdo do esterilizador a vapor Systec V-150 (Systec GmbH
Labor-Sytemtechnik, Wettenberg), do procedimento de vécuo fraccionado e do
procedimento de gravidade. Para esta situagdo, foram consideradas as condicoes
normais nas clinicas e consultorios médicos, bem como o procedimento especifico.

Armazenamento e utilizacao
* Armazenar os dispositivos apés esterilizagao num local seco e sem poeira.

* A esterilizacdo pode apenas ser mantida se os dispositivos permanecerem
empacotados ou embrulhados, impermedveis a micro-organismos, seguindo uma
esterilizacdo validada. O estado de esterilizagao tem de ser claramente indicada
nas embalagens acondicionadas ou recipientes.

* Por razbes de seguranca, mantenha os dispositivos esterilizados e ndo
esterilizados separados.

Informagao para os clientes

Ninguém esta autorizado a fornecer qualquer informacéo diferente daquela
fornecida na presente folha de instrugdes.

Garantia

A 3M ESPE garante que estes instrumentos n&o apresentardo defeitos nem
materiais nem de construgéo durante um periodo de um ano, a partir da data de
compra. O ndo seguimento dos procedimentos recomendados para a utilizagéo,
limpeza, desinfecéo e esterilizagdo anulara todos direitos a garantia. O utilizador é
responsavel pela inspecéo dos instrumentos antes de cada utilizagao.

A 3M NAO CONCEDE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO
QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO
A UM DETERMINADO FIM. O utilizador é responsavel por determinar a
adequacao do produto & aplicagdo em causa. Se este produto se apresentar
defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua Unica solugéo e a Unica obrigacéo
da 3M ESPE serd a reparagao ou substituicao do produto da 3M ESPE.

LIMITE DE RESPONSABILIDADE

Excepto quando proibido por lei, a 3M ESPE néo sera responsavel por quaisquer
perdas ou danos resultantes deste produto, sejam eles directos, indirectos,
especiais, acidentais ou consequenciais, independentemente da teoria defendida,
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade estrita.

NEDERLANDS
Reiniging, desinfectie en sterilisatie van een herbruikbare mandrel
Waarschuwingen

* Gebruik geen metalen borstel of staalwol om de mandrellen te reinigen,
aangezien dit de afwerking van de mandrellen beschadigt.

* Stel mandrellen niet bloot aan temperaturen boven de 141°C (286°F).

* Gebruik geen reinigings- of desinfectiemiddelen die de volgende substanties
bevatten:

— Sterk alkalische stoffen (>pH9)
— Sterke zuren (<pH4)

— Fenolen of jodoforen

~ Waterstofperoxide (H,0,)
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3M ESPE
Sof-Lex™

Mandrels MaowTpéA

Mandrells Mandreller

Mandrins Kehranvarret —
Mandrini Mandreller E
Mandriles Spindler =
Mandris

Mandrellen

- Interhalogene middelen / halogene koolwaterstoffen / jodoforen
- Sterke oxiderende middelen / peroxiden
- Organische oplosmiddelen
— Aldehyden
* Gebruik enkel steriel of water van hoge kwaliteit, bijvoorbeeld; gezuiverd
water/sterk gezuiverd water (PW/HPW volgens de farmacopees) voor
naspoeling, alsook voor andere stappen in de verwerking die water vereisen.
De waterkwaliteit kan het resultaat van het reinigen en desinfecteren van de
mandrellen beinvioeden.
* Selecteer een reinigingsmiddel en een desinfecteermiddel die geschikt zijn voor
dit type instrumenten en compatibel zijn met de mandrel.
* De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om de mandrellen vooér elk gebruik te
inspecteren.
Handmatig reinigen
Opmerking: als u de voorkeur geeft aan een geautomatiseerde of ultrasone
reinigingsmethode, raadpleeg dan Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en US/3M-
ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds voor informatie over reinigen,
desinfecteren en steriliseren.
1. Voorbereiding op de gebruikslocatie

1.1. Verwijder het schuur- of polijstinstrument van de mandrel en voer het op
de juiste manier af als medisch afval.

1.2. Hergebruik de mandrellen na gebruik zo snel als redelijkerwijs praktisch is.
1.3. Verwijder overtollig vuil met wegwerpbare doekjes van textiel of papier.

2. Bewaring en transport: plaats verontreinigde mandrellen in een goedgekeurde,
afgedichte container tijdens vervoer van de gebruikslocatie naar het
decontaminatiegebied.

3. Reinigingsprocedure: volg de aanwijzingen van de fabrikant van het
reinigingsmiddel betreffende concentratie en weektijd.

3.1. Preparatie: gebruik een zachte borstel voor het manueel verwijderen van
ruwe onzuiverheden. Gebruik geen metalen borstels of staalwol.

3.2. Dompel de mandrellen volledig onder in de reinigingsoplossing en laat
inwerken gedurende de inwerkingstijd aanbevolen door de fabrikant
van het reinigingsmiddel. Gebruik een zachte borstel om het instrument
voorzichtig te borstelen.




3.3. Haal de mandrellen uit de reinigingsoplossing en spoel ze minstens 3 keer
gedurende minstens een halve minuut per keer grondig af met water van
hoge kwaliteit. (Zie de tekst onder Waarschuwingen).

3.4. Controleer de mandrellen op een goed reinigingsresultaat en herhaal de
procedure indien nodig.
Desinfectieprocedure:
1. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van het desinfectiemiddel betreffende
concentratie en weektijd.
2. Dompel de mandrellen volledig onder in de desinfectieoplossing. De mandrellen
mogen niet met elkaar in contact komen.

. Haal de mandrellen uit de desinfectieoplossing en spoel ze minstens 5 keer
gedurende minstens een halve minuut per keer grondig na met water van hoge
kwaliteit. (Zie de tekst onder Waarschuwingen).

3.1. De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een doeltreffende
reiniging en desinfectie werd aangetoond door een zelfstandig erkend
testlaboratorium door het gebruik van het reinigingsmiddel Cidezyme/
Enzol en het ontsmettingsmiddel Cidex OPA (ASP, Irvine, VS/Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt, Duitsland) volgens de aangegeven
procedure.

. Drogen

4.1. Voer een nadroogprocedure uit in een schone ruimte of gebruik gefilterde
lucht voor het drogen om herbesmetting te voorkomen.

4.2. Droog de mandrellen volledig voordat u ze weer verpakt.

. Inspectie, onderhoud, testen: inspecteer de mandrellen op contaminatie,
beschadiging en slijtage. Als de mandrellen nog vuil zijn, moet de reinigings- en
desinfectieprocedure worden herhaald.

Richtlijnen voor sterilisatie

1. Houd rekening met het volgende bij de keuze van geschikte
sterilisatiecontainers en/of -verpakking:

1.1. Conformiteit met ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 of N868-8).
1.2. Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurweerstand tot 141°C (286°F).

1.3. Voldoende bescherming van de instrumenten en de sterilisatieverpakking
tegen mechanische schade.

1.4. Als u een sterilisatiecontainer gebruikt, dient u regelmatig onderhoud uit te
voeren volgens de instructies van de fabrikant.

2. Sterilisatieprocedure

2.1. De sterilisator moet gevalideerd zijn volgens ANSI AAMI (EN) ISO
17665 (en volgens HTM 2010 als de lokale regelgeving en richtlijnen dit
vereisen).

2.2. Overschrijd de sterilisatietemperatuur van 138°C (280°F) niet.

2.3. Overschrijd de maximale belasting van de sterilisator niet bij het
steriliseren van meerdere mandrellen in één autoclaafcyclus.

2.4. Steriliseer met stoom volgens EN 13060 en EN 285 indien vereist door
plaatselijke wetgeving en voorschriften.

2.5. Gebruik enkel de hieronder aanbevolen procedures. Andere
sterilisatieprocedures zijn de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

2.6. Plaats de instrumenten in een sterilisatieverpakking.
2.7. Doorloop de sterilisatiecyclus (zie onderstaande tabel).

Opmerking: raadpleeg Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en _US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds voor informatie over reinigen, desinfecteren
en steriliseren als andere gevalideerde sterilisatieomstandigheden nodig zijn.
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Cyclus Temperatuur Tijd Verpakking
Zwaartekracht 121°C 30 min. Ingepakt
Zwaartekracht 132°C 15 min. Ingepakt
Zwaartekracht 132°C 3 min. Onverpakt (Flash)

De fundamentele geschiktheid van de mandrellen voor een doeltreffende
stoomsterilisatie werd aangetoond door een zelfstandig erkend testlaboratorium
door het gebruik van de stoomsterilisator Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Systemtechnik, Wettenberg) en de gefractioneerde vacuiimprocedure alsook de
zwaartekrachtprocedure. Daarvoor werd rekening gehouden met kenmerkende
omstandigheden in het ziekenhuis en de dokterspraktijk alsook de aangegeven
procedure.

Opslag en gebruik
* Berg de mandrellen na sterilisatie op een droge en stofvrije plaats op.

* Sterilisatie kan alleen gehandhaafd blijven als de mandrellen in een verpakking
of ingepakt blijven, ondoordringbaar voor micro-organismen, na een gevalideerde
sterilisatie. De status van de sterilisatie moet duidelijk op de ingepakte pakketten
of de verpakkingen zijn aangegeven.

* Om veiligheidsredenen moeten steriele en niet-steriele mandrellen gescheiden
blijven.

Informatie voor de klant

Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verstrekken die afwijkt van
hetgeen in deze gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

Garantie

3M ESPE garandeert dat deze instrumenten gedurende een periode van 1 jaar
vanaf de datum van aankoop vrij is van materiaal- en fabricagefouten. Als de
aanbevolen procedures voor gebruik, reiniging, desinfectie en sterilisatie niet
worden gevolgd, komt elke aanspraak op de garantie te vervallen. De gebruiker is
ervoor verantwoordelijk om de instrumenten vodr elk gebruik te inspecteren.

3M BIEDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE, MET INBEGRIP VAN
STILZWIJGENDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker te
bepalen of het product geschikt is voor de door de gebruiker beoogde toepassing.
Als dit product binnen de garantieperiode defect raakt, bestaat uw exclusieve
verhaal en de enige verplichting van 3M ESPE uit reparatie of vervanging van het
product van 3M ESPE.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden bij de wet, is 3M ESPE niet aansprakelijk voor verlies of
schade ten gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu directe of indirecte,

speciale, incidentele of gevolgschade is, ongeacht de aangevoerde theorie,
inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

EAAHNIKA

Ka®apiopdg, amoAUpaven Kol amoaTeipwon Tou
ETIOVOXPNOIHOTIONNGIHOU HAVTPEA
ZuoTAOEIG TPOTOXNC
* Mn xpnoigoroleite YETOAAIKY) BOUPTON 1) GyupO OIGKPOU VIO TOV KOOOPIOHO TV
HovTPEA, BIOTI K&TI TETOIO propei Vo pokahéael $Bopd oTnv emddveia Twv
HOVTPEA.
o Mnv ekBéteTe To povTPEN O Beppokpaaieg peyaiTepeg Tov 141°C (286°F).
* Mn xpnoiporoleite KOXOOPIOTIKG ) GMOAUPOVTIKG TIOU TIEPIEXOUV TIC TIOPOKATE
ouaieg:
— loxup& oAKOAIKG (>pH9)
- loxup& o&eat (<pH4)
- Qauvoreg N 1wd10hpopaL
- Yrigpogeidio Tou udpoyovou (H,0,)
- Evdoahoyovouyoug mopdyovte/ohoyovouyoug udpoyovavepoked/indodpopa
— loxupouc o€eidwTikoUg Top&yovTeg/umepoéeidio
- Opyawikoug S1oAUTEQ
— ANdelidec
 XpnoIpoTIolgiTe HOVO GIMOOTEIPWHEVO 1} UWNANG TTOIOTNTOC VEPO, YIo TTOPASEIVHQL,
kekaBoppévo Udwp / uPnA& kekadoppevo Udwp (PW/HPW olpdwva pe Tic
dapuaKorolieg) yior TNV EKTTAUON, KOG Kol yiok GAAG Brioar Tng emeéepyaaiog

ToU amaiToUV vepd. H moIdTnTo! Tou Vepou emnpeddel To AMOTEAEOHO TOU
KOOOPIOHOU Kol TNG OMOAUHOVONG TWV HOVTPEA.

* EmA&ETe évar KOOAPIOTIKO BMOPPUITAVTIKO Kol EVOL OMTOAUHOVTIKG TTOU Eivarl
KamGAANAGK yIot GUOKeUT) GUTOU TOU TUTTOU KOil €ivail GUHBGTAL e TO HOVTPEA.
* O xpriotnc eivar umetBuvog yiok emBePNON TV HOVTPEN TIPIV omTo K&OE XpRon.
XeipokivnTog KabopIopog
Inueiwon: Edv eivon mpoTipnTéa pio auToporomomnpévn PeBodog kabapiopou ry
HEBODOC KOBOPIGUOU piE UTTEPRXOUC, MOpOKahoUpe avaTpegTe aTo Solutions.3M.
com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds yiot
nAnpodopieq KABXPIoHOU, AMOAUNAVONG KO KTOOTEIPWONG.
1. MpoeToipaio aTo onyeio xpriong
1.1. Adaupeate To AelovTiKO 1) OTIABWTIKO pyaheio omO TO HOVTPEA KOl
OTopPIYTE TO KATAANAG WC I0TPIKO OMTOPPILKOL
1.2. AVOKOTEPYOOTEITE ToX HOVTPEN GO0 TTIO YPIiYOPQt EivaXl BUVOTO PETA T
Xxpnon.
1.3. Adaupeate unepPoAikoUc pUTToug e UPOOHN ) XPTOTIETOETES HiOiC
xpnong.

2. TomoBETnon og doxeio ko peTadopd: MepiopioTe T HOAUCHEVD HOVTPEA OE
EYKEKPIUEVOUG OTEYOVOTIOINUEVOUG TIEPIEKTES KATA T LETAPOPA QMO TO onieio
XPrONG OTO XWPO OMOAUMOVONG.

3. Aiodikagior kaBopiopoU: AkohouBnaTe TIC 0dnyieg TOU KATHOKEUGTH) TOU
KOOOPIOTIKOU OTTOPPUTIOVTIKOU OETIKGL I TN OUYKEVTPWON KOl TOV XPOVO
pouNiGiopOTOg.

3.1. MpoeTolpaaio: Xpnoipomoliate piot pohakr| BoUpTont yio vor adaipEoeTe ToX
XOVTP& UTOAEippoTar pe To XEpI. Mn xpnaiporoleite HETOANKES BOUPTOEC )
ouppa.

3.2. BubioTe mAfpwg Tou HavTpEN aTo KOOaPIoTIKO SIGAUpOL Kol oidriaTE VX
HOUNIGGOUV YIot TOV XPOVO HOUNIGOHOTOG TTOU GUVIOTG O KOTGOKEUGOTNC TOU
KOOXPIOTIKOU omoppUTaVTIKOU. XPNOILOTIONNOTE HOAGKT BOURTON VIO VOt
BoupToioeTe MPOOEKTIKG TO epyaeio.

3.3. AdaupéaTe T povTpEA amd To Sichupor kaBapiopoU ko EemAUveTe BIeE0dIK&
ToUAdXI0TOV 3 GOPEC IOk TOUAGIOTOV LIoO ATTTO k&Be dopd pe vepd uwnAng
moI6TNTOC. (BA. TNV evoTnTa OXETIKG pE TIC MPpodUAGEeIC).

3.4. EmBewpnoTe o POVTPEA VI TO KOXAO OMOTEAEOHO KOOOPIOHOU KOl
enavoAdBeTe T SIOOIKAGIT, Qv XPEIG(ETON.

Aladikooio amoAupavongc:

. AkoAoubrioTe TIG 00nyieg TOU KOTOOKEUODT!) TOU OIMOAUHIVTIKOU OXETIKG [ie TN

OUYKEVTPWON KOl TOV XPOVO HOUNIGOHOTOG.
. EppubioTe TeAeing To pavTpéN aTo SIGAULO OMOAUHOVTIKOU. Tox HOVTPEA Gev TpETTel
Vo EpyovTal o emodr| peToél Toug.

3. AdaupgaTe T HOVTPEN 06 TO SIGAUPGK OMOAUPAVTIKOU Kot EEMAUVETE KOTOTTIV
Oie€odikd TOUABIoTOV 5 GOPEC YIo TOUAGKIOTOV HIoO AeTTTO K&OE dopd pe vepd
uwnAng moiotnTaG. (BA. TV evotnTar oxeTikd pe Ti Mpoduldéeig).

3.1. H Baaikn karaAMnAdTnTa oV gpyaleivv yia Evav amoTeAEaUATIKO KaBapiouo
Kol orroAUpavon KaTadeixonke oo aveEapTnTo MOTOIOINUEVO E0YAOTAPIO
OOKILGV Lie epappioyr Tou kabapioTikou amoppuravTikou Cidezyme/Enzol
Ko Tou amoAupiavTikou Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt, [eppiavia) xonoiomoIVTaC TNV KaBopIouEVn SIXdIKAOiaL.

4. YTéyvepa
4.1. AigvepynoTe KoTomv To B oTEYVOUATOC 08 KaBapd XWpo, 1

XPNOILOTIONOTE QINTPOPICHEVO OEPOL VIO OTEYVWHO VI VO GIOGUYETE TNV
enavapoAuvon.

4.2. X1eyvOOTE TEASIWG TO HOVTPEA TIPIV TNV EMOVOOUCKEUTTIOL.

. EmBewpnon, ouvtipnon ko dokiun: EmBewpriote Tor povTPEA yiok TUXOV pdAuvan,
(& ko GBopdr. Edv Tor povTpéA e€oikohoubolv vax €xouv pUToug, emovadBeTe
TIC S10QIK0I0iEG KABAPIOLOU Kol OTTOAUpOVONG.

00nyieg yia amoaTeipwon

1. E€eTaoTe Tt okOAouBax kadk T emmAoyr kar&AnAwy doxeiwv amoaTeipwang /Ko

OUOKEUOOIOG:

1.1. Zuppopdwon pe ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ) EN 868-8).

1.2. KaréAnAo yior armooTeipwon pe ompo [ovToxr) oe BepUoKpaioior £0G Kol
141°C (286°F)].

1.3. EMopkiC mpooTaoion TV epYaAEiQV KO TNG OUCKEUGGIOG OTTOOTEIPWONG KOS
™E UNXAVIKAC GBopAC.

1.4. Edv xpnoiporoleitai Goxeio amoaTeipwong, dIEVEPYEITE TOKTIKT ouvTipnon
OUPdWVO pE TIC 0dNYiEC TOU KOTOOKEUODTT).

2. AiodIKoion armoaTeipwong

2.1. O omooTelpwTic MpéMel va eivai emKupwpévog oupdwva pe ANSI AAMI (EN)
ISO 17665 (kou HTM 2010 edv amaiTeiTon oo Toug TOTTIKOUG KOVOVIGHOUG KO
KoTeuBuvTHPIEC 00NYiEC).

2.2. Mnv umepBaivete Toug 138°C (280°F) yiax TN BEPPOKPOICIC IMOOTEIPWONG.
2.3. Mnv umepBaivete T PEYIOTO GOPTIO TOU QIMOCTEIPWTH OTOV OMOCTEIPWVETE
TIOVQ OO Vol HOVTPEN OE Evav KUKAO GUTOKGUGTOU.

2.4. AmoateipaaTe pe oo kard EN 13060 kou EN 285 edv omauTeitan omd Toug
TOTIKOUG KAVOVIOHOUG KOl KOTEUBUVTApIEG 00nyieg.

2.5. Xpnoipormolgite Povo TG dIAdIKOTIES TTOU CUVIGTWVTOI TIAPOIKATW.
AMAeg Siadikaoieg amooTeipwong amoteAouv eudlvn Tou XpRoTN.

2.6. ToroBeTroTeE T EPYOAEIO O OUOKEUNTIO OMOOTEIPWONG.

2.7. EkteNéaTe ToV KUKAO amooTeipwong (BA. TivVOKO MOPOKAT®).

Znpeiwon: Eqv amoutouvTor GAAEG EMKUPWHEVES OUVBKES MOOTEIWONG,
nopoakahoUpe avampecTe oTo Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds yiot TAnpodopieg KABPIoHOU, AMOAUHAVONG KOl
OTTOOTEIPWONG.

—_

n

o

Kukhog Oeppokpaoia Xpovog Tuokeuaoia
BoputnTal 121°C 30 Aermrx Me mepiuNiEn
BopUtnTal 132°C 15 Nermmc Me mepiuNiEn
BoputnTal 132°C 3 Aerma. Xwpic mepimuNign
(Flash)

H Boikn kKaTdAANAOTNTO TWV LIAVTOEA VIO ATTOTEAEOLATIKA AMOOTEIOWON g OTLO
KoTadeiyBnke oo avelapTnTo mMOTOMOINKEVO EpYAOTIPIO OOKIUWY LE EPAPLOYN
Tou kABavou aruou Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg)
Kot TG I00LEPAE KATATUNUEVNC OIOOIKXTIOG Kevou KaBw¢ Kail TN OIodIKaoiog
BapumnTac. o To okord auTo, AfdOnkav Urown ol TUTTIKEC GUVBNKEC OTO KAIVIKO
nepIBaAAOV Kai aTo 00OVTIATPEIO KABWE KOl ) KBOPIOLEVN JIIKOOICL.

AmoBrikeuon Kai xprion

* QUAGETE TO PAVTPEN ETAL TNV QIMOOTEIPWON 0 ENPo XWPO XWPIG OKOVN.

* H amooteipwaon propei va Siomnpnbei HOvo o Tor HOVTPEA TTOPOUEVOUY
OUOKEUGOHEVE ) TUNYPEVOK, OOINMEPOIOTOL OTTO PIKPOOPYAVIOHOUG, HETK IO

EMKUPWLEVN JISIKOIC AMOaTEIPWONG. H KAT&aTOON TG AMOCTEIPWONG TIPEME VoK
evOeiKVUTOl 0OPOC OTO TIEPITUNIYUO TNG OUOKEUOTIOG ) TWV TIEPIEKTAV.

o Mo Adyoug aodaeiog, Siornpeite Ta OTeipoL Ko P OTEIpa HOVTPEA EEXWPIOTAL.
MAnpopopnon meAaTv

Kawvévoag dev Exel ddeio var mopexel oroleadrmoTe mnpodopieg SIdOPETIKES ard TIG
nAnpodopieg TIoU TPEXOVTAI OTO TIOPOV GUAAO 08NYIGV.

Eyyunon

H 3M ESPE eyyudron 611 ot 1ot gpyoheion Bax eivar eEAeUBEp0t EAXTTWURTWV UNIKGY,
KOTOOKEUNG YIok ikaTnpa 1 €Toug amd Tnv nuepopnvia ayopdc. H pun Thpnon tov
OUVIOTOHEVWV OIODIKOOIOV XPriong, OUVTAPENONG, KAXBGPICHOU, GMOAULOVONG Kal
OTTO0TEIPWONG B0 KATOOTAGE! N EYKUPEG OAEG TIG 0ElwoEI eyyunang. O xpnotng eivai
ureubuvog yia EMBePNON TWV EPYRAEILV TIPIV oo K&OE Xpnon.

H 3M AEN AMOAEXETAI KAMIA AAAH EMMTYHZH LYMMEPIANAMBANOMENHZ
KAGE ZYNEMAFOMENHZ EITYHZHZ A EMNOPEYZIMOTHTA H
KATAAAHAOTHTA T'IA ENAN IAIAITEPO ZKOIMO. O xprioTng eivan umelbuvog

VO KPIVE! TNV KOTOXAANAGTNTOL TV TIPOTOVT@V yiok TNV EQapHOYT G TO XProTn.

Edv mopousiooToly EAXTTOUOTO 0 GUTO TIP0idY, EVTOE TNG MEPIGSOU eyyUnaong, To
povadikd oo dikaiwpa Ko n Hovadikr uroxpewaon Te 3M ESPE eivau ) emokeur) A n
QVTIKATGOTOON TOU TpoiovTog TG 3M ESPE.

Mepiopiopog eubivng

EkTO¢ omd TIC mepmTooeIg Omou omayopeleTan amo To vopo, n 3M ESPE dev dépel
Koo euBuvn yioe omoIdrToTe OMWAEIR 1) {nuIck TTOU TIPOKUTTTEI OO TO TIEOV TIP0ioV,
eiTe aUTH eiva dpeon, Eppean, €I0IKr, TUXaio 1} ouverayopevn, aveEdpTnTa Gro TN
Siekdikoupevn umdBean, oupmepIAapBavopgvng TG eyyunong, Tou oupBoAaiou, TNG
QPENEIOG ) TNG QVTIKEIUEVIKNG £UBUVNC.

SVENSKA

Rengoring, desinficering och sterilisering av ateranvandbara mandreller
Varningar

* Anvénd inte metallborste eller stalull for att rengéra mandreller eftersom detta
skadar mandrellernas yta.

o Utsatt inte mandreller for hogre temperaturer an 141°C (286°F).

* Anvénd inte rengéringsmedel eller desinficeringsmedel som innehaller foljande
&mnen:

— Starka alkaliska medel (> pH 9)

— Starka syror (< pH 4)

— Fenoler eller jodoforer

~ Véteperoxid (H,0,)

- Interhalogenhaltiga medel/halogenerade kolvéten/jodoforer
— Starka oxiderande medel/peroxider

- Organiska lésningsmedel

— Aldehyder

* Anvand endast sterilt vatten eller hdgkvalitetsvatten som t.ex. renat vatten/
hogrenat vatten (PW/HPW enligt farmakopéer) fér efterskdljning, liksom for andra
behandlingssteg som kraver vatten. Vattenkvaliteten kan paverka resultatet av
rengéringen och desinficeringen av mandrellerna.

* Vdlj ett rengdringsmedel och ett desinfektionsmedel som passar for denna typ av
anordning och som &r kompatibla med mandrellen.

* Anvandaren &r ansvarig for inspektion av mandreller fore varje anvandning.

Manuell rengdring
Obs! Om en automatiserad rengéringsmetod eller en sddan med ultraljud foredras, se
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds fér information om rengéring, desinficering och sterilisering.
1. Forberedelse pa anvandningsplats

1.1. Avlagsna slip- eller polerinstrumenten fran mandrellen och kassera den pa ratt

sétt som medicinskt avfall.

1.2. Behandla mandreller s snart det ar praktiskt méjligt efter anvandning.

1.3. Avlagsna synliga orenheter med engangsduk/pappershandduk.
2. Inneslutning och transport: Forvara kontaminerade mandreller i godkénda

forseglade behallare under transport fran anvandningsplatsen till
dekontamineringsplatsen.
3. Rengoringsprocedur: Folj instruktionerna fran rengdringsmedlets tillverkare
betréffande koncentration och blétlaggningstid.
3.1. Férberedelse: Anvand en mjuk borste for manuell borttagning av synliga
orenheter. Anvand inte metallborste eller stalull.

3.2. Sénk ner mandreller helt i rengdringslésningen och blétiagg dem sa lange
som rengdringsmedlets tillverkare rekommenderar. Anvand en mjuk borste for
att forsiktigt borsta av instrumentet.

3.3. Avlagsna mandreller fran rengdringslosningen och skdlj ordentligt minst
3 ganger i minst en halv minut vardera med hdgkvalitetsvatten. (Se avsnittet
Varningar).
3.4. Kontrollera att mandrellerna &r vél rengjorda och upprepa proceduren om det
behdvs.
Desinfektionsprocedur:
1. Félj instruktionera fran desinficeringsmedlets tillverkare betraffande koncentration
och blétlaggningstid.

2. Sénk ned mandrellerna helt i desinficeringsmedlet. Mandrellerna ska inte komma i
kontakt med varandra.

3. Avlagsna mandrellerna fran desinficeringsldsningen och efterskélj ordentligt minst
5 ganger i minst en halv minut vardera med hdgkvalitetsvatten. (Se avsnittet
Vamingar).

3.1. Instrumentens grundidggande lamplighet for en effektiv rengdring och
desinfektion visades av ett oberoende ackrediterat testlaboratorium som
anvande rengéringsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex
OPA (ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Tyskland) i
tillimpningen av angiven procedur.

4. Torkning

4.1. Eftertorkningsstegen ska ske pa en ren plats, eller sa ska filtrerad luft
anvéndas sa att ingen aterkontaminering kan ske.

4.2. Torka mandrellerna helt innan ompaketering.

5. Inspektion, underhall och testning: Undersok mandrellera for tecken pa
kontamination, skador och nétning. Om mandrellerna fortfarande &r smutsiga ska
rengdrings- och desinficeringsprocedurerna upprepas.

Anvisningar for sterilisering

1. Ténk pa foljande vid val av ldmpliga steriliseringsbehallare och/eller forpackning:

1.1. Overensstammelse med ANSI AAMI (SS-EN) ISO 11607 (SS-EN 868-2 eller
SS-EN 868-8).

1.2. Att de ar ldmpliga for angsterilisering (temperaturmotstand upp till
141°C (286 °F).

1.3. Att de ger tillrackligt skydd for bade instrumenten och
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

1.4. Om en steriliseringsbehallare anvands ska du utfora normalt underhall enligt
tillverkarens instruktioner.

2. Sterilisering

2.1. Autoklaven ska valideras enligt ANSI AAMI (SS-EN) ISO 17665 (och HTM
2010 om s krévs enligt lokala foreskrifter och riktlinjer).

2.2. Qverskrid inte en steriliseringstemperatur pa 138°C (280°F).

2.3. OQverskrid inte autoklavens maximala last nér flera mandreller steriliseras i en
autoklaveykel.

2.4. Angsterilisera i enlighet med SS-EN 13060, och SS-EN 285 om s kravs
enligt lokala féreskrifter och riktlinjer.

2.5. Anvénd endast de procedurer som rekommenderas nedan. Anvéandaren
&r ansvarig for andra steriliseringsprocedurer.

2.6. Férpacka instrumenten i steriliseringsférpackningar.
2.7. Kor steriliseringscykeln (se tabell nedan).

Obs! Se Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds for information om rengéring, desinficering och sterilisering om andra
validerade steriliseringsvillkor behdvs.

Cykel Temperatur Tid Férpackning
Gravitation 121°C 30 min Férpackad
Gravitation 132°C 15 min Férpackad
Gravitation 132°C 3 min Oférpackad (blixt)

Mandrellernas grundidggande lamplighet for en effektiv dngsterilisering visades av
ett oberoende ackrediterat testlaboratorium som anvénde angautoklaven Systec
V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) och savél den fraktionerade
vakuumproceduren som gravitationsproceduren. Fér detta anpassades situationen
efter typiska forhallanden pa en klinik och vid en tandldkares arbete savél som
angivna procedurer.

Forvaring och anvéndning
o Forvara mandrellerna pa torr och dammfti plats efter steriliseringen.

* Sterilisering kan endast bibehallas om instrumenten efter godkénd sterilisering forblir
forpackade eller inslagna pa ett satt som ar ogenomtrangligt fér mikroorganismer.
Steriliseringsstatus maste tydligt anges pa de inslagna forpackningama eller
behallarna.

o Av sékerhetsskél ska sterila och icke-sterila mandreller férvaras atskilda fran
varandra.

Kundinformation

Ingen person tilldts ldmna ut information som avviker fran den information som ges i
detta instruktionsblad.

Garanti

3M ESPE garanterar att dessa instrument &r fria fran fel avseende material eller
tillverkning under en period om 1 &r fran inkdpsdatum. Underlatenhet att folja
rekommenderade anvandnings-, underhalls- rengdrings-, desinficerings- och
steriliseringsprocedurer ogiltigférklarar alla garantikrav. Anvandaren &r ansvarig for
inspektion av instrumenten fore varje anvandning.

3M LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA
GARANTIER BETRAFFANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL. Anvéndaren &r ansvarig for att avgéra produktens l&mplighet for den
avsedda tillampningen. Om denna produkt visar sig vara defekt under garantitiden

ar kundens enda av 3M ESPE accepterade krav och 3M ESPE:s enda atagande
reparation eller utbyte av produkten.

Begréansning av ansvarsskyldighet

Savida inte lagen s& foreskriver ar 3M ESPE inte ansvarigt fér nagon form av forlust
eller skada som uppstar pa grund av denna produkt, vare sig det galler en direkt,
indirekt, specifik skada eller f6ljdskada, oavsett den teori som hévdas, inklusive
garanti, kontrakt, férsumlighet eller strikt ansvar.

SUOMENKIELINEN
Uudelleenkaytettévan kehrénvarren puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
Varotoimenpiteet

* Kehrénvarsien puhdistukseen ei saa kéyttaa metalliharjaa tai terasvillaa, silléa ne
vaurioittavat kehranvarsien pintaa.

* Kehranvarsien korkein altistuslampétila on 141°C.
* Seuraavia ainesosia siséltavia puhdistus- tai desinfiointiaineita ei saa kayttaa:
- Voimakkaat emékset (> pH 9)
- Voimakkaat hapot (< pH 4)
- Fenolit tai jodoforit
— Vetyperoksidi (H,0,)
- Interhalogeeniset aineet / halogeeniset hiilivedyt / jodoforit
- Vahvat hapetusaineet / peroksidit
- Orgaaniset liuottimet
- Aldehydit

* Kdyta ainoastaan steriili tai korkealaatuista vettd, esimerkiksi puhdistettua vettd tai
tarkoin puhdistettua vetta jalkihuuhteluun sek& muihin toimenpiteisiin, joissa tarvitaan
vettd. Veden laatu voi vaikuttaa kehranvarsien puhdistus- ja desinfiointitulokseen.

* Valitse puhdistusaine ja desinfiointiaine, jotka sopivat timan tyyppiselle laitteelle ja
ovat kehrénvarren kanssa yhteensopivia.

* Kehrénvarsien tarkistus ennen jokaista kdyttokertaa on kayttajan vastuulla.
Manuaalinen puhdistus

Huomautus: Haluttaessa kayttdd automaattista tai ultradéneen perustuvaa
puhdistusmenetelméa, katso puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointitiedot valitsemalla

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds.

1. Kayttékohdan valmisteleminen

1.1. Poista hankaus- tai kiillotusvaline kehrénvarresta ja hévita se
la&ketieteellisend jatteend.

1.2. Suosittelemme kehrénvarsien jélkikésittelyd mahdollisimman pian kayton
jalkeen.

1.3. Poista ylimaardiset liat kertakdyttopyyhkeelld tai paperilla.

2. Suojaaminen ja kuljettaminen: Likaantuneet kehranvarret pitéa kuljettaa
hyvéksytyssé, tiiviissé astiassa kéyttopisteestd kasittelyalueelle.

3. Puhdistusmenettely: Noudata puhdistusaineen valmistajan pitoisuuksia ja
liotusaikoja koskevia ohjeita.

3.1. Preparointi: Kyt pehmedé harjaa manuaaliseen epépuhtauksien poistoon.
Ald kdytd metalliharjaa tai terasvillaa.

3.2. Upota kehranvarret kokonaan puhdistusaineeseen ja liuota puhdistusaineen
valmistajan suositteleman keston ajan. Harjaa instrumentti varovasti
pehmeéll4 harjalla.

3.3. Poista kehranvarret puhdistusaineesta ja huuhtele véhintaén 3 kertaa
vahintaan puoli minuuttia kerrallaan korkealaatuisessa vedessa. (Katso kohta
Varotoimenpiteet).

3.4. Tarkista kehranvarsien puhdistustulos ja toista menettely tarvittaessa.
Desinfiointimenettely:
. Noudata desinfiointiaineen valmistajan pitoisuuksia ja liotusaikoja koskevia ohjeita.

2. Upota kehranvarret kokonaan desinfiointiaineeseen. Kehrénvarret eivét saa
koskettaa toisiinsa.

. Poista kehrdnvarret desinfiointiaineesta ja huuhtele véhintéén 5 kertaa
vahintaan puoli minuuttia kerrallaan korkealaatuisessa vedessé. (Katso kohta
Varotoimenpiteet).

3.1. Instrumenttien olennainen sopivuus tehokkaaseen puhdistukseen ja
desinfiointiin osoitettiin itsendisessé akkreditoidussa koelaboratoriossa
puhdistusaineella Cidezyme/Enzol ja desinfiointiaineella Cidex OPA (ASP,
Irvine, Yhdysvallat / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Saksa)
kéyttamélla edelld esitettyd prosessia.

Kuivaaminen

4.1. Suorita jalkikuivaus puhtaassa paikassa tai esta uudelleenkontaminoituminen
kéayttdmalld kuivaamiseen suodatettua ilmaa.

4.2. Kuivaa kehranvarret kokonaan ennen pakkaamista.

Tarkastus, huolto ja testaus: Tarkista kehranvarret kontaminaation, vaurion, ja
kulumisen varalta. Jos kehranvarret ovat edelleen likaisia, toista puhdistus- ja
desinfiointiprosessi.

Sterilisoinnin ohjeet

1. Huomioi seuraava, kun valitset sopivia sterilointiastioita ja/tai -pakkauksia:
1.1. Standardien ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 tai EN 868-8) mukaiset.
1.2. Sopivuus héyrysterilointiin (I&mmdnkestévyys 141°C:een asti).

1.3. Riittdva instrumenttien ja sterilointipakkauksen suoja la&ketieteellisen
vahingon varalta.

1.4. Kéytettéessa sterilointiséiliété toimi valmistajan normaalien huolto-ohjeiden
mukaan.

2. Sterilointi

2.1. Autoklaavi on validoitava standardien ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (ja
paikallismaaraysten ja -ohjeiden néin edellyttdessa HTM 2010:n) mukaisesti.

2.2. Sterilointilampétila ei saa ylittaa 138°C:ta.

2.3. Sterilointilaitteen enimmaiskantavuutta ei saa ylittda steriloitaessa useita
kehrénvarsia yhdessé autoklaavijaksossa.

2.4. Hoyrysteriloi EN 13060:n ja EN 285:n mukaisesti, mikali paikalliset sd&dokset
ja ohjeet ndin edellyttavét.

2.5. Kéyté vain edelld suositeltuja prosesseja. Muut sterilointiprosessit ovat
kéyttajan vastuulla.

2.6. Kaari instrumentit sterilointipakkaukseen.
2.7. Suorita sterilointijakso (katso jaliempané oleva taulukko)

Huomautus: Tarvittaessa muita validoituja automaattisia sterilointimenetelmia
katso puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointitiedot valitsemalla Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

—_

w

>

o

Jakso Lampétila Aika Pakkaus
Painovoima 121°C 30 min Pakkauksessa
Painovoima 132°C 15 min Pakkauksessa
Painovoima 132°C 3 min Ei pakkauksessa
(Flash)

Laitteiden olennainen sopivuus tehokkaaseen héyrysterilointiin osoitettiin itsendisessa
akkreditoidussa koelaboratoriossa héyrysterilointilaitteella Systec V-150 (Systec
GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) ja fractionated vacuum -menetelmélld

sekd gravity-prosessilla. Siind huomioitiin ladkériaseman ja vastaanoton tyypilliset
olosuhteet seké edelld esitetty prosessi.

Varastointi ja kayttd
* Steriloinnin jalkeen kehrénvarsia sailytetdan kuivassa ja pélyttdmassa paikassa.

* Kehranvarret ovat steriileja vain, jos ne on pakattu mikro-organismeja
lapaisemattdmiin pakkauksiin hyvaksyttyjé sterilointimenetelmi& noudattaen.
Steriloinnin tila pitdd merkité selvésti pakkaukseen tai séilytysastiaan.

* Steriilit ja epasteriilit kehrénvarret on séilytettéva turvallisuussyisté erillaan.
Asiakastiedote

Kenelldkéan ei ole oikeutta muuttaa néissé ohjeissa annettuja tietoja.
Takuu

3M ESPE myontéa naille instrumenteille 1 vuoden takuun ostopéivasta lukien. Takuu
kattaa materiaali- ja valmistusvirheet. Suositeltujen kaytt-, huolto- ja puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointimenettelyjen noudattamatta jattdminen mitétoi kaikki
takuuvaatimukset. Instrumenttien tarkistus ennen jokaista kéyttokertaa on kayttéjan
vastuulla.

3M EI VASTAA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA SUORAAN TAI
VALILLISESTI SEURAAVAT TASSA MAINITUN TUOTTEEN KAYTOSTA TAI
VAARINKAYTOSTA. Kéyttajan tulee arvioida ennen tuotteen kdyttéonottoa sen
soveltuvuus kéyttdtarkoitukseensa, ja hén on itse vastuussa kaikista tuotteen kayttéén
liittyvista riskeisté. Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana, 3M ESPE sitoutuu
korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin.
Korvausvelvollisuuden rajoitukset

Ellei lainsa&danto sité erikseen kielld, 3M ESPE ei ole vastuussa mistaén tasta
tuotteesta aiheutuneista suorista, epasuorista, vélillisista tai valittémista menetyksista
tai vahingoista riippumatta esitetyistd vaatimuksista, mukaan lukien takuun,
sopimusten, laiminlyéntien ja ankaran vastuun periaate.

DANSK
Rengering, desinficering og sterilisering af genanvendelig mandrel
Forsigtig

* Brug ikke en metalbarste eller staluld til rengering af mandreller, da dette vil
beskadige mandrellernes finish.

* Udsaet ikke mandreller for temperaturer hajere end 141°C.

* Brug ikke rengaringsmidler eller desinficeringsmidler, der indeholder falgende
stoffer:

— Steerke alkaliske stoffer (>pH9)

— Steerke syrer (<pH4)

— Phenoler eller iodophorer

- Hydrogenperoxid (H,0,)

- Interhalogene midler/halogene kulbrinter/idophorer
— Steerke oksiderende midler/peroxider

- Organiske oplasningsmidler

— Aldehyder

* Brug kun vand, der er sterilt eller af hoj kvalitet, for eksempel renset vand/ultrarenset
vand (PW/HPW iht. farmakopéerne) til efterskylning samt andre vandkraevende
forarbejdningstrin. Vandkvaliteten kan have indflydelse pa resultatet af rengeringen
og desinficeringen af mandrellerne.

* Veelg et rengerings- og steriliseringsmiddel, der velegnet til denne type instrument,
0g som er kompatibelt med mandrellen.

* Brugeren er ansvarlig for at efterse mandrellerne inden hver brug.

Manuel rengering
Bemaerk: Hvis du foretraekker at anvende en automatisk eller ultralydsbaseret
rengaringsmetode, henvises du til http:/solutions.3mdanmark.dk/wps/portal/3M/
da_DK/MSDS/Search?gsaAction=msdsSRA&co=ptn&msdsLocale=da_dk&g= for
oplysninger om rengering, desinficering og sterilisering.
1. Forberedelse pa brugsstedet
1.1. Fjern slibende eller polerende dele fra mandrellen, og bortskaf dem korrekt.
1.2. Renger og steriliser mandrellere, sa snart det er praktisk muligt efter brug.
1.3. Fjern overskydende snavs med en engangsklud/papirservietter.
2. Opbevaring og transport: Opbevar kontaminerede mandreller i en godkendt, lukket
beholder under transport fra brugsstedet til dekontamineringsomradet.
3. Rengeringsmetode: Falg brugsanvisning for det valgte rengaringsmiddel
vedrgrende koncentration og ibladlzegningstid.

3.1. Forberedelse: Brug en bled barste til manuelt at fiere grovkormnede
urenheder. Undlad at bruge metalbarster eller staluld.

3.2. Nedsaenk mandrellerne helt i rengeringsoplasningen, og laeg dem i blad i den
periode, som er oplyst i brugsanvisningen for det valgte rengeringsmiddel.
Brug en bled barste til forsigtigt at borste instrumenterne.

3.3. Tag mandrellerne op af rengaringsoplasningen, og skyl dem omhyggeligt
mindst 3 gange i mindst halvandet minut per omgang med vand af hj kvalitet.
(Se afsnittet Forsigtig).

3.4. Inspicer mandrellerne for korrekt rengering, og gentag om nadvendigt
proceduren.
Desinficeringsmetode:
. Folg brugsanvisningen for det valgte desinficeringsmiddel vedrarende
koncentration og ibledlaegningstid.
2. Nedsaenk mandrellerne helt i desinficeringsoplesningen. Mandrellerne ma ikke
berare hinanden.

3. Tag mandrellerne op af desinficeringsoplasningen, og efterskyl dem omhyggeligt
mindst 5 gange i mindst halvandet minut per omgang med vand af hej kvalitet. (Se
afsnittet Forsigtig).

3.1. Instrumenternes grundlaeggende egnethed for en effektiv rengering og
desinficering blev verificeret af et uathaengigt, godkendt testlaboratorium ved
anvendelse af rengeringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinficeringsmidlet Cidex
OPA (ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Tyskland) til
den specificerede metode.

4. Torring

4.1. Leeg mandrellerne til eftertorring pa et rent sted, eller anvend et luffilter il
tarring for at undga rekontaminering.

4.2. Tor mandrellerne fuldsteendigt, inden de pakkes ind igen.

5. Eftersyn, vedligeholdelse og testning: Efterse mandrellerne for kontaminering,
beskadigelse og slid. Gentag rengerings- og desinficeringsprocedurerne, hvis
mandrellerne stadig er snavsede.

Steriliseringsanvisninger

1. Overvej folgende ved valg af passende steriliseringsbeholder og/eller -indpakning:
1.1. Overholdelse af ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 eller EN 868-8).
1.2. Velegnet til dampsterilisering (temperaturresistens op til 141°C).

1.3. Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne og steriliseringsindpakningen mod
mekanisk beskadigelse.

1.4. Hvis der anvendes en steriliseringsbeholder, bor der udfores regelmaessig
vedligeholdelse iht. producentens anvisninger.

2. Steriliseringsprocedure

2.1. Autoklaven bar vaere godkendt iht. ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (og HTM
2010, hvis det er et krav iht. lokale forskrifter og retningslinjer).

2.2. Steriliseringstemperaturen ma ikke overskride 138°C.

2.3. Autoklavens maksimale ladningskapacitet ma ikke overskrides, nar der
steriliseres flere mandreller i en autoklavecyklus.
2.4. Dampsteriliser iht. EN 13060 og EN 285, hvis det pakraeves af de nationale
forskrifter og retningslinjer.
2.5. Anvend kun nedenstéende anbefalede metoder. Anvendelse af andre
steriliseringsmetoder er brugerens ansvar.
2.6. Leeg instrumenterne i steriliseringsemballage.
2.7. Kar steriliseringscyklus (se tabel herunder)
Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt med andre godkendte steriliseringsbetingelser,
henvises der til http:/solutions.3mdanmark.dk/wps/portal/3M/da_DK/MSDS/Search?

gsaAction=msdsSRA&co=ptn&msdsLocale=da dk&g= for oplysninger om rengering,
desinficering og sterilisering.
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Cyklus Temperatur Tid Emballage
Tyngdekraft 121°C 30 min. Indpakket
Tyngdekraft 132°C 15 min. Indpakket
Tyngdekraft 132°C 3 min. Uindpakket (Flash)

Mandrellernes grundlaeggende egnethed for en effektiv dampsterilisering blev
verificeret af et uafhaengigt, godkendt testlaboratorium ved anvendelse af
dampsterilisator Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg)
og med den fraktionerede vakuumprocedure samt tyngdekraftproceduren. | denne
forbindelse blev de typiske forhold i klinikker og leegepraksis samt den specifikke
procedure taget i betragtning.

Opbevaring og anvendelse
« Efter sterilisering opbevares mandrellerne pa et tort og stevfrit sted.

» Sterilisering kan kun bevares, hvis mandrellerne forbliver emballeret eller indpakket
pa en made, der er uigennemtreengelig for mikroorganismer, efter en godkendt
sterilisering. Steriliseringsstatus skal anfores tydeligt pa de indpakkede pakker eller
beholdere.

* Af sikkerhedsarsager skal sterile og ikke-sterile mandreller holdes adskilt.
Kundeinformation

Ingen personer er bemyndigede til at give oplysninger, som afviger fra de angivne
oplysninger i denne brugsanvisning.

Garanti

3M ESPE garanterer, at dette instrument er fri for defekter i savel materiale som
udferelse i en periode pa 1 ar fra kebsdatoen. Hvis de anbefalede metoder for
anvendelse, vedligeholdelse, rengering, desinficering og sterilisering ikke overholdes,
vil det annullere alle garantikrav. Brugeren er ansvarlig for at efterse instrumenterne
inden hver brug.

3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER EVENTUEL
UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for at afgere
produkternes egnethed til brugerapplikation. Hvis dette produkt bliver defekt inden for
garantiperioden, vil den eneste afhjeelpningsmetode og 3M ESPEs eneste forpligtelse
veere reparation eller udskiftning af 3M ESPE-produktet.

Ansvarsbegransning

Undtagen, hvor det er forbudt ved lov, er 3M ESPE ikke ansvarlig for noget tab eller
nogen skade, opstaet som falge af dette produkt, uanset om dette tab er direkte,
indirekte, specielt, tilfeeldigt eller konsekvensmeessigt, og uanset hvilken teori, der
haevdes, herunder garanti, kontrakt, forsemmelse eller objektivt ansvar.

NORSK
Rengjering, desinfisering og sterilisering av gjenbrukbare spindler
Forsiktig

* [kke bruk en metallbarste eller stalull til & rengjere spindlene, siden dette kan skade
finishen til spindlene.

* |kke utsett spindlene for hayere temperaturer enn 141°C (286°F).

* [kke bruk vaskemidler eller desinfiseringsmidler som inneholder folgende
substanser:

— Sterke baser (> pH9)

— Sterke syrer (< pH4)

— Fenoler eller jodoforer

~ Hydrogenperoksid (H,0,)

— Interhalogene midler/halogene hydrokarboner/jodoforer
— Sterke oksiderende midler/peroksider

- Organiske lasninger

— Aldehyder

« Bruk kun sterilt eller haykvalitets vann, for eksempel; renset vann/ekstra godt
renset vann (PW/HPW i henhold til farmakopé) til etterskylling og andre prosesser
som krever vann. Vannkvalitet kan innvirke pa resultatet av rengjeringen og
desinfeksjonen av utstyret.

* Velg et vaskemiddel og desinfiseringsmiddel som er passende til denne typen enhet
og er kompatibel med spindelen.

* Brukeren er ansvarlig for & kontrollere spindlene fer hver bruk.

Manuell rengjoring

Merknad: Hvis det foretrekkes en automatisert metode eller bruk av ultralyd, se
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en _US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds for informasjon om rengjering, desinfisering og sterilisering.

1. Klargjering pa bruksstedet

1.1. Fjern slipe- eller poleringsinstrumenter fra spindelen og avhend disse som
sykehusavfall.

1.2. Spindlene behandles pa nytt etter bruk sa snart det er praktisk mulig.
1.3. Fjern ekstra smuss med engangskluter av stoff eller papir.

2. Oppbevaring og transportering: Oppbevar kontaminerte spindler i en godkjent,
forseglet beholder under transport fra bruksstedet til dekontamineringsomradet.

3. Rengjeringsprosedyre: Falg anvisningene fra vaskemiddelfabrikanten mht.
konsentrasjon og blotleggingstid.

3.1. Forberedelse: Bruk en myk barste for manuell fierning av grove urenheter.
Ikke bruk metallbgrster eller stalull.

3.2. Senk spindlene helt ned i rengjeringsopplasningen og la ligge i blat i den tid
som anbefales av rengjoringsmiddelets produsent. Bruk en myk barste og
barst instrumentene forsiktig.

3.3. Fjern spindlene fra rengjaringsopplesningen og skyll neye minst 3 ganger
i minst et halvt minutt hver gang med haykvalitets vann. (Se avsnittet for
Forsiktig).

3.4. Kontroller at spindlene er godt rengjort, og gjenta prosedyren om ngdvendig.

Desinfiseringsprosedyre:

1. Falg anvisningene fra vaskemiddelfabrikanten mht. konsentrasjon og
blatleggingstid.

2. Senk spindlene helt ned i desinfiseringsopplasningen. Det skal ikke vaere noen
kontakt mellom spindlene.

3. Fjern spindlene fra desinfiseringsopplesningen og skyll neye minst 5 ganger i minst
et halvt minutt hver gang med hoykvalitets vann. (Se avsnittet for Forsiktig).

3.1. Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv rengjoring og
desinfisering ble vist av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av
rengjoringsmiddelet Cidezyme/Enzol og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA
(ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Tyskland) med
den angitte prosedyren.

4. Tarking

4.1. La spindlene ettertarke pa et rent sted, eller bruk filtrert luft til tarking for &
unnga ny kontaminering.

4.2. Tork spindlene helt for de pakkes pa nytt.

5. Kontroll, vedlikehold og testing: Kontroller spindlene for kontaminering,
skade og slitasje. Hvis spindlene fremdeles er skitne, gjenta rengjerings- og
desinfiseringsprosedyrene.

Anvisninger for sterilisering

1. Vurder folgende ved valg av egnede steriliseringsbeholdere og/eller emballasie:
1.1. Samsvar med ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 eller EN 868-8)
1.2. Egnet til dampsterilisering (temperaturmotstand opp til 141°C (286°F)

1.3. Tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene og steriliseringspakken mot
mekanisk skade

1.4. Huis steriliseringsbeholderen er brukt, falg normalt vedlikehold i henhold til
produsentens anvisninger.

2. Steriliseringsprosedyre

2.1. Steriliseringsmaskinen bar valideres i henhold til ANSI AAMI (EN) ISO 17665
(og HTM 2010 hvis det kreves av lokale forskrifter og retningslinjer).

2.2. Ikke overstig en steriliseringstemperatur pa 138°C (280°F).

2.3. Ikke overstig steriliseringsmaskinens maksimale belastning ved sterilisering av
flere spindler i én autoklavsyklus.

2.4. Dampsteriliser i henhold til EN 13060, og EN 285 hvis det kreves etter lokale
forskrifter og retningslinjer.

2.5. Bruk kun de prosedyrer som er anbefalt nedenfor. Andre
steriliseringsprosedyrer gjares pa eget ansvar.

2.6. Pakk instrumentene i steriliseringsemballasje.
2.7. Kjor steriliseringssyklusen (se tabell nedenfor).

Merknad: Hvis det er nadvendig med andre validerte steriliseringsforhold, se
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds for informasjon om rengjering, desinfisering og sterilisering.

Syklus Temperatur Tidspunkt Emballasje
Tyngdekraft 121°C 30 min Pakket
Tyngdekraft 132°C 15 min Pakket
Tyngdekraft 132°C 3 min Upakket (Rask)

Spindelens grunnleggende egnethet for effektiv dampsterilisering ble pavist av

et uavhengig, akkreditert testlaboratorium ved bruk av dampsteriliseringsmaskin
Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) og ved fraksjonert
vakuumprosedyre, samt tyngdekraftprosedyre. | denne sammenheng ble typiske
forhold pa klinikken og i legepraksis, samt angitte prosedyrer vurdert.

Oppbevaring og bruk
* Oppbevar spindlene pa et tart og stevfritt sted etter sterilisering.
* Sterilisering kan kun opprettholdes hvis anordningene forblir emballert eller

innpakket, ugjennomtrengelig for mikroorganismer, etter en bekreftet sterilisering.
Steriliseringsstatus ma veere klart indikert pa pakkene eller beholderne.

* Av sikkerhetsgrunner, hold sterile og ikke-sterile spindler vekk fra hverandre.
Kundeinformasjon

Ingen person har myndighet til & gi informasjon som avviker i innhold fra
informasjonen i denne veiledningen.

Garanti

3M ESPE garanterer at disse instrumentene er fri for defekter eller utferelse i en
periode pa 1 ar fra kjopsdato. Unnlatelse av & falge anbefalt bruks-, vedlikeholds-,
rengjerings-, desinfeksjons- og steriliseringsprosedyrer vil annullere alle garantikrav.
Brukeren er ansvarlig for & kontrollere instrumentene for hver bruk.

3M GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT UNDERFORSTAIT GARANTI

OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er
selv ansvarlig for & fastsla produktets egnethet til et spesielt formal. Hvis det oppstar
skader pa produktet innen utlopet av garantifristen, er ditt eneste krav og 3M ESPEs
eneste forpliktelse en reparasjon eller utskiftning av 3M ESPE-produktet.

Ansvarsbegrensning

Unntatt steder hvor det er forbudt ved lov, vil 3M ESPE ikke veere ansvarlig for

tap eller skade som oppstar fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle,
tilfeldige eller folgeskader, uansett teorien som er hevdet, inkludert garanti, kontrakt,
uaktsomhet eller objektivt ansvar.

3M ESPE Customer Care/MSDS Information:
U.S.A. 1-800-634-2249 and Canada 1-888-363-3685.
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