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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 (H2O2)
	 – �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.
2. �Completely submerge the mandrels in the disinfectant solution. There 

should be no contact between the mandrels. 
3. �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.

4. �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.

5. �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.

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 Metallbürsten oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden; die 

Mandrelloberfläche würde dadurch beschädigt.
• �Setzen Sie Mandrells keinen Temperaturen von über 141°C aus.
• �Es dürfen keine Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden, die die 

folgenden Substanzen enthalten:
	 – �Starke Basen (> pH9)
	 – �Starke Säuren (<pH4)
	 – �Phenole oder Jodophore
	 – �Wasserstoffperoxid (H2O2)
	 – �Interhalogenverbindungen/halogenierte Kohlenwasserstoffe/Jodophore
	 – �Starke Oxidationsmittel/Peroxide
	 – �Organische Lösungsmittel
	 – �Aldehyde
• �Verwenden Sie nur steriles oder qualitativ hochwertiges Wasser, beispielsweise 

reines oder hochreines Wasser (PW/HPW je nach Arzneibuch) zum Nachspülen 
sowie für weitere Verarbeitungsschritte, bei denen Wasser benötigt wird.  
Die Wasserqualität kann Einfluss auf die Reinigung und Desinfektion der  
Mandrells haben. 

• �Wählen Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel, das für diesen Gerätetyp 
geeignet und mit dem Mandrell kompatibel ist.

• �Der Benutzer ist dafür verantwortlich, dass die Mandrells vor jeder Verwendung 
überprüft 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 für Informationen zur Reinigung, Desinfektion 
und Sterilisation. Generell können Sie Sicherheitsdatenblätter auch unter der 
kostenlosen Telefonnummer 0800 2753773 anfordern.
1. Vorbereitungen am Verwendungsort
	 1.1. �Ausarbeitungs- oder Polierscheiben vom Mandrell entfernen und als 

medizinische Abfälle vorschriftsgemäß entsorgen.
	 1.2. �Es wird empfohlen, die Mandrells nach dem Einsatz sobald als möglich wieder 

aufzubereiten.
	 1.3. �Verschmutzungen mit einem Einwegtuch oder einem Papiertuch entfernen.
2. �Aufbewahrung und Transport: Kontaminierte Mandrells sind für den Transport von 

dem Ort, an dem sie verwendet wurden, zum Wiederaufbereitungsbereich in einem 
zugelassenen verschlossenen Behälter aufzubewahren.

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

	 3.1. �Vorbereitung: Verwenden Sie eine weiche Bürste zum manuellen Entfernen 
der groben Verunreinigungen. Verwenden Sie keine Metallbürsten oder 
Stahlwolle.

	 3.2. �Tauchen Sie die Mandrells vollständig in die Reinigungslösung ein, beachten 
Sie dabei die vom Hersteller des Reinigungsmittels vorgegebene Einwirkzeit. 
Instrumente mit einer weichen Bürste sorgfältig abbürsten.

	 3.3. �Entnehmen Sie die Mandrells aus der Reinigungslösung und spülen Sie 
sie mindestens drei Mal gründlich für mindestens je dreißig Sekunden mit 
hochwertigem Wasser ab. (Siehe Abschnitt Hinweise).

	 3.4. �Überprüfen 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.
2. �Tauchen Sie die Mandrells vollständig in die Desinfektionslösung ein. Die Mandrells 

dürfen sich nicht gegenseitig berühren. 
3. �Entnehmen Sie die Mandrells aus der Desinfektionslösung und spülen Sie 

sie mindestens fünf Mal gründlich für mindestens je dreißig Sekunden mit 
hochwertigem Wasser ab. (Siehe Abschnitt Hinweise).

	 3.1. �Die grundsätzliche Eignung der Geräte für eine effektive Reinigung und 
Desinfektion wurde durch ein unabhängiges, akkreditiertes Prüflabor 
durch Anwendung des Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol sowie des 
Desinfektionsmittels Cidex OPA (ASP, Irvine, USA/ Johnson & Johnson 
GmbH, Norderstedt, Deutschland) mittels des vorgegebenen Verfahrens 
nachgewiesen.

4. Trocknung
	 4.1. �Führen Sie den anschließenden Trocknungsvorgang an einem sauberen 

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

	 4.2. �Die Mandrells müssen vor dem erneuten Verpacken vollständig getrocknet 
werden.

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

Anweisungen zur Sterilisation
1. �Berücksichtigen Sie die folgenden Hinweise bei der Auswahl geeigneter 

Sterilisationsbehälter und/oder Verpackungen:
	 1.1. Konformität mit ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 oder EN 868-8)
	 1.2. Eignung für Dampfsterilisation (Temperaturbeständigkeit bis zu 141 °C)
	 1.3. �Ausreichender Schutz der Sterilverpackung gegen mechanische Beschädigung
	 1.4. �Wird eine Sterilverpackung verwendet, so sind die Anweisungen des 

Herstellers für die regelmäßige Wartung zu befolgen.
2. 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 überschritten werden.
	 2.3. �Die maximale Last des Sterilisators bei der Sterilisation mehrerer Mandrells in 

einem Autoklavenzyklus darf nicht überschritten werden.
	 2.4. �Dampfsterilisieren entsprechend EN 13060 und falls bei entsprechender 

Gesetzgebung erforderlich auch EN 285.
	 2.5. �Es dürfen nur die nachstehend empfohlenen Vorgänge 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 für Informationen zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation. 
Generell können Sie Sicherheitsdatenblätter auch unter der kostenlosen 
Telefonnummer 0800 2753773 anfordern.

Zyklus Temperatur Uhrzeit Verpackung

Gravitation 121°C 30 Min. Verpackt

Gravitation 132°C 15 Min. Verpackt

Gravitation 132°C 3 Min. Nicht verpackt

Die grundsätzliche Eignung der Mandrells für eine effektive Dampfsterilisation 
wurde durch ein unabhängiges, akkreditiertes Prüflabor 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 ärztlichen Praxis herrschen, berücksichtigt.
Lagerung und Verwendung
• �Nach der Sterilisation die Mandrells an einem trockenen und staubfreien  

Ort lagern.
• �Die Sterilität bleibt nur erhalten, wenn die Mandrells nach einer validierten 

Sterilisation in einer für Keime undurchdringlichen Verpackung verbleiben. 
Der Sterilisationsstatus muss auf den Verpackungen oder den Behältern 
unmissverständlich angegeben sein.

• �Aus Sicherheitsgründen müssen 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 für 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 führt zur Nichtigkeit sämtlicher Garantieansprüche. Der 
Benutzer ist dafür verantwortlich, dass die Instrumente vor jeder Verwendung 
überprüft werden. 
3M ÜBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, INSBESONDERE KEINE 
GEWÄHRLEISTUNG DER MARKTGÄNGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FÜR EINEN 
BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist selbst verantwortlich für den Einsatz und 
die bestimmungsgemäße Verwendung der Produkte. Wenn innerhalb  
der Gewährleistungsfrist Schäden am Produkt auftreten, bestehen Ihr einziger 
Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M ESPE in der Reparatur oder dem 
Ersatz des 3M ESPE-Produkts.
Haftungsbeschränkung
Soweit gesetzlich zulässig, lehnt 3M ESPE jegliche Haftung für direkte, indirekte 
oder Folgeschäden oder Verluste jeglicher Art in Zusammenhang mit diesem 
Produkt ab, unabhängig davon, ob die gestellten Forderungen vermögens- oder 
haftungsrechtlicher oder sonstiger Natur sind.

FRANÇAIS
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 à des températures supérieures à 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’hydrogène (H2O2)
	 – �Composés interhalogénés / hydrocarbones halogénés / iodophores
	 – �Agents oxydants forts / péroxydes
	 – �Solvants organiques
	 – �Aldéhydes
• �Utilisez uniquement de l’eau stérilisée ou de haute qualité, par exemple : eau 

purifiée / eau hautement purifiée (EP / EHP selon les pharmacopées) pour le 
post-rinçage, ainsi que pour les autres étapes du procédé qui nécessitent de 
l’eau. La qualité de l’eau peut avoir un impact sur le résultat du nettoyage et de la 
désinfection des mandrins. 

• �Choisissez un détergent et un désinfectant adaptés à ce type d’appareils et 
compatibles avec les mandrins.

• �L’utilisateur est tenu de vérifier l’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 dès que possible après leur utilisation.
1.3. �Éliminez 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 grossières. N’utilisez pas de brosse métallique ni de laine d’acier.
3.2. �Immergez complètement 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 l’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 à chaque rinçage, 
avec de l’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 complètement 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 à chaque rinçage, avec de 
l’eau de haute qualité. (Voir la rubrique Précautions.)
3.1. �La parfaite adaptation des instruments à 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 l’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 à la norme ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ou EN 868-8)
1.2. �Adaptés pour la stérilisation à la vapeur (résistance en température jusqu’à 

141°C (286°F)
1.3. �Protection suffisante des instruments et de l’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 être conforme à 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 à la vapeur conformément à 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 
l’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 à une stérilisation à la vapeur efficace a 
été démontrée par un laboratoire d’essais indépendant accrédité en utilisant 
le stérilisateur à la vapeur Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, 
Wettenberg) et en appliquant le procédé à vide fractionné ainsi que le procédé par 
gravitation. Pour ce faire, ont été 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 à l’abri de la poussière après 

stérilisation.
• �La stérilisation peut être préservée uniquement si les mandrins restent emballés ou 

enveloppés, imperméables aux micro-organismes, après avoir subi un processus 
de stérilisation validé. L’état de stérilisation doit être clairement indiqué sur les 
emballages ou les containers.

• �Pour des raisons de sécurité, maintenez les mandrins stérilisés à l’écart des 
mandrins non stérilisés.

Informations à l’attention de l’utilisateur
Nul n’est autorisé à divulguer des informations non conformes à 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 à compter de la date d’achat. En 
cas de non suivi des procédures d’entretien, de nettoyage, de désinfection ou de 
stérilisation, tout droit à la garantie sera annulé. L’utilisateur est tenu de vérifier l’état 
des instruments avant chaque utilisation. 
3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE 
IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE ET D’ADÉQUATION À UN USAGE 
PARTICULIER. L’utilisateur est responsable de l’emploi et de l’utilisation à bon 
escient du produit. Si ce produit s’avère défectueux pendant la période garantie, votre 
seul recours et l’unique obligation de 3M ESPE sera la réparation ou le remplacement 
du produit 3M ESPE.
Responsabilité limitée
Sauf disposition légale contraire, la responsabilité de 3M ESPE ne saurait être 
engagée pour toute perte ou dommage causé par l’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 à la garantie, au 
contrat, à la négligence ou à 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 ciò 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 (H2O2)
	 – �Agenti interalogenici/idrocarburi alogeni/iodofori
	 – �Agenti fortemente ossidanti/perossidi
	 – �Solventi organici
	 – �Aldeidi
• �Utilizzare solo acqua sterile o di qualità 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 l’uso di acqua. La 
qualità 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.

• �L’utente è 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 

impurità 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 qualità. (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.
2. �Immergere completamente i mandrini nella soluzione disinfettante. Non deve 

esserci alcun contatto tra i mandrini. 
3. �Rimuovere i mandrini dalla soluzione disinfettante e successivamente sciacquarli 

accuratamente almeno 5 volte per almeno mezzo minuto per volta con acqua di 
elevata qualità (consultare la sezione Precauzioni).
3.1. �L’idoneità fondamentale degli strumenti per un’efficace pulizia e disinfezione 

è stata dimostrata da un laboratorio di prove accreditato indipendente tramite 
l’applicazione del detergente Cidezyme/Enzol e il disinfettante Cidex OPA 
(ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Germania) 
tenendo in considerazione la procedura specificata.

4. �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.

5. �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. �Conformità 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 dell’imballaggio di sterilizzazione da 

danni meccanici.
1.4. �Se è 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 conformità 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 più 

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 è 

responsabile di procedure di sterilizzazione differenti.
2.6. �Porre gli strumenti nell’imballaggio 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.

Ciclo Temperatura Ora Imballaggio

Gravità 121°C 30 min. Imbustati

Gravità 132°C 15 min. Imbustati

Gravità 132°C 3 min. Non imbustati 
(rapido)

L’idoneità fondamentale dei mandrini per un’efficace sterilizzazione a vapore è stata 
dimostrata da un laboratorio di prove accreditato indipendente tramite l’applicazione 
dello sterilizzatore a vapore Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, 
Wettenberg) e della procedura sottovuoto frazionata nonché della procedura a 
gravità. Per questo, sono state considerate le condizioni tipiche in clinica e presso lo 
studio medico, nonché la procedura specificata.
Conservazione e uso
• �Dopo la sterilizzazione conservare i mandrini in un luogo asciutto e privo di polvere.
• �La sterilizzazione può essere mantenuta solo se i mandrini rimangono confezionati 

o 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 è 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 l’utilizzo, la manutenzione, la pulizia, la disinfezione 
e la sterilizzazione priverà di validità qualsiasi richiesta di assistenza in garanzia. 
L’utente è responsabile dell’ispezione degli strumenti prima di ogni utilizzo. 
3M NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE 
IMPLICITE DI COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ A PARTICOLARI SCOPI. L’utente è 
responsabile della determinazione dell’idoneità dei prodotti all’applicazione dell’utente. 
Se questo prodotto risulta essere difettoso durante il periodo di garanzia, l’unico 
rimedio e l’unico obbligo da parte di 3M ESPE sarà la riparazione o la sostituzione del 
prodotto 3M ESPE.
Limitazione di responsabilità
Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M ESPE non si riterrà 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 responsabilità.

ESPAÑOL
Limpieza, desinfección y esterilización del mandril reutilizable
Precaución:
• �No use un cepillo metálico ni de cerdas metálicas para limpiar los mandriles, ya que 

esto dañaría 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)
	 – �Ácidos fuertes (<pH 4)
	 – �Fenoles o yodóforos
	 – �Peróxido de hidrógeno (H2O2)
	 – �Agentes interhalogénicos/hidrocarburos halogénicos/yodóforos
	 – �Peróxidos/agentes oxidantes fuertes
	 – �Solventes orgánicos
	 – �Aldehídos
• �Para el lavado posterior, así como para todos los pasos del proceso en los que se 

necesite usar agua, utilice únicamente 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 
desinfección 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 automático o ultrasónico, consulte la 
información sobre limpieza, desinfección y esterilización ingresando a Solutions.3M.
com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds. 
1. �Preparación en el lugar de uso:

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

1.2. �Reprocese los mandriles lo más pronto posible después de su uso.
1.3. �Elimine el exceso de suciedad con una toallita de papel o un paño 

desechable.
2. �Contención y transporte: Introduzca los mandriles contaminados en un recipiente 

aprobado sellado durante su traslado desde el lugar de uso hasta la zona de 
descontaminación.

3. �Procedimiento de limpieza: Siga las instrucciones del fabricante del detergente 
sobre la concentración y el tiempo de remojo.
3.1. �Preparación: Utilice un cepillo suave para eliminar de forma manual las 

impurezas más gruesas. No utilice cepillos metálicos ni lana de acero.
3.2. �Sumerja por completo los mandriles en la solución 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 solución de limpieza y enjuáguelos con una 
cantidad abundante de agua de alta calidad por lo menos 3 veces, por un 
mínimo de un minuto y medio cada vez. (Consulte la sección Medidas de 
precaución).

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

Procedimiento de desinfección:
1. �Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante sobre la concentración y el 

tiempo de remojo.
2. �Sumerja por completo los mandriles en la solución desinfectante. Los mandriles no 

deben estar en contacto entre sí. 
3. �Retire los mandriles de la solución desinfectante y vuelva a enjuagarlos con una 

cantidad abundante de agua de alta calidad por lo menos 5 veces, por un mínimo 
de un minuto y medio cada vez. (Consulte la sección Medidas de precaución).
3.1. �La idoneidad fundamental de los instrumentos para un proceso de limpieza y 

desinfección eficaz fue demostrada por un laboratorio de ensayo acreditado 
independiente mediante la aplicación 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. �Inspección, mantenimiento y pruebas: Verifique que los mandriles no estén 
contaminados, dañados ni desgastados. Si los mandriles todavía están sucios, 
repita los procedimientos de limpieza y desinfección. 

Instrucciones para la esterilización
1.	� Tenga en cuenta lo siguiente cuando seleccione los recipientes o embalajes 

adecuados para la esterilización:
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 esterilización por vapor (resistencia a temperaturas 

de hasta 141°C (286°F).
1.3. �Que protejan los instrumentos y el embalaje de esterilización contra daños 

mecánicos.
1.4. �Si se utiliza un recipiente de esterilización, proceda con el mantenimiento 

regular según las instrucciones del fabricante.
2.	Procedimiento de esterilización

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 así lo exigen). 

2.2. �No supere la temperatura de esterilización de 138°C (280°F).
2.3. �No supere la carga máxima del esterilizador cuando se esterilicen varios 

mandriles en un único ciclo de autoclave.
2.4. �Esterilice por vapor conforme a las normas EN 13060 y EN 285 si las normas 

y directrices locales así lo exigen.
2.5. �Utilice únicamente los procedimientos recomendados anteriormente. 

Los otros procedimientos de esterilización quedan bajo responsabilidad 
del usuario.

2.6. �Coloque los instrumentos en el embalaje de esterilización.
2.7. �Inicie el ciclo de esterilización (consulte la tabla a continuación). 

Nota: Si fuese necesario utilizar otras condiciones de esterilización, consulte la 
información sobre limpieza, desinfección y esterilización 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 esterilización por 
vapor efectiva ha quedado demostrada por un laboratorio de análisis independiente 
y acreditado a tal fin, mediante la aplicación del esterilizador por vapor Systec V-150 
(Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) y del procedimiento de vacío 
fraccionado, así como del procedimiento de gravedad. Para ello, se consideraron las 
condiciones típicas de las prácticas de una clínica y de la consulta médica, así como 
el procedimiento especificado.
Almacenamiento y uso
• �Después de esterilizar los mandriles, almacénelos en algún lugar seco y libre  

de polvo.
• �Los mandriles permanecerán estériles solo si se los mantiene envasados o 

envueltos, impermeables a microorganismos, después de un procedimiento validado 
de esterilización. Se debe indicar claramente el estado de esterilización en los 
recipientes o los envases envueltos.

• �Por razones de seguridad, mantenga los mandriles estériles y no estériles separados.
Información para el cliente
Ninguna persona está autorizada a brindar información contraria a la información 
incluida en la presente hoja de instrucciones.
Garantía
Los mandriles de 3M ESPE tienen garantía contra defectos de materiales y 
de fabricación por un año a partir de la fecha de compra. Si no se siguen los 
procedimientos de uso, mantenimiento, limpieza, desinfección y esterilización 
recomendados, se anulará toda garantía. El usuario tiene la responsabilidad de 
inspeccionar los instrumentos antes de cada uso. 
3M EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTÍA, COMO LAS GARANTÍAS 
IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDAD O APTITUD PARA UN FIN DETERMINADO. 
El usuario es responsable de determinar la idoneidad de los productos para cada 
aplicación. Si este producto presenta defectos dentro del período de garantía, la 
única compensación y la única obligación de 3M ESPE será repararlo o reemplazarlo.
Limitación de responsabilidad
Excepto en lugares donde la ley lo prohíba, 3M ESPE no será responsable de las 
pérdidas o los daños ocasionados por este producto, ya sean directos, indirectos, 
especiales, accidentales o consecuentes, independientemente de los argumentos 
aducidos, que incluyen los de garantía, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

PORTUGUÊS
Limpeza, desinfeção e esterilização de mandril reutilizável
Precaução
• �Não utilize uma escova de metal ou lã de aço para limpar mandris, pois irá danificar 

o acabamento do mesmo.
• �Não exponha os mandris a temperaturas superiores a 141°C (286°F).
• �Não utilize detergentes ou desinfetantes que contenham as seguintes substâncias:
	 – �Alcalinos fortes (>pH9)
	 – �Ácidos fortes (<pH4)
	 – �Fenóis ou iodóforos
	 – �Peróxido de hidrogénio (H2O2)
	 – �Agentes interhalogénicos / hidrocarbonetos halogenados / iodóforos
	 – �Agentes oxidantes fortes / peróxidos
	 – �Solventes orgânicos
	 – �Aldeídos
• �Use apenas água esterilizada ou de elevada qualidade, por exemplo, água 

purificada / água altamente purificada (AP/AAP de acordo com as farmacopeias) 
para a pós-lavagem, bem como para todos os outros passos de processamento que 
necessitem de água. A qualidade da água pode influenciar o resultado da limpeza e 
desinfecção dos dispositivos. 

• �Escolha um detergente de limpeza e um desinfetante que se adequem a este tipo 
de aparelho e que sejam compatíveis com o mandril.

• �O utilizador é responsável pela inspeção dos instrumentos antes de cada utilização.
Limpeza manual 
Observação: Se a preferência 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 informação sobre limpeza, desinfeção e 
esterilização.
1. �Preparação no local da utilização

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

1.2. �Recicle os mandris assim que for razoavelmente possível, após utilização.
1.3. �Remova o excesso com um pano descartável/papel seco.

2. �Contenção e transporte: Colocar os dispositivos contaminados num recipiente 
selado e aprovado durante o transporte a partir do ponto de utilização para à área 
de descontaminação.

3. �Procedimento de limpeza: Siga as instruções do fabricante do detergente de 
limpeza em relação à concentração e tempo de imersão.
3.1. �Preparação: Utilize uma escova suave para a remoção manual das impurezas 

grosseiras. Não utilize escovas de metal nem lã de aço.
3.2. �Submerja totalmente os mandris na solução de limpeza e deixe-os 

submersos, respeitando o tempo de imersão recomendado pelo fabricante da 
solução de limpeza. Use uma escova suave para escovar cuidadosamente o 
instrumento.

3.3. �Retire os mandris da solução de limpeza e passe vigorosamente por água 
de alta qualidade pelo menos 3 vezes e, no mínimo, trinta segundos de cada 
vez. (Consultar a secção Precauções).

3.4. �Inspecione os dispositivos para se certificar do bom resultado da limpeza e 
repita o procedimento, se necessário.

Procedimento de desinfeção:
1. �Siga as instruções do fabricante do desinfectante em relação à concentração e 

tempo de imersão.
2. �Submerja totalmente os mandris na solução desinfetante. Não deverá existir 

qualquer contacto entre os instrumentos. 
3. �Retire os mandris da solução desinfetante e pós-enxague vigorosamente em água 

de alta qualidade pelo menos 5 vezes e, no mínimo, trinta segundos de cada vez. 
(Consultar a secção Precauções).
3.1. �A adequação global dos instrumentos relativamente a uma limpeza e 

desinfecção eficazes foi demonstrada por um laboratório de testes independente 
e acreditado, através da aplicação do detergente de limpeza Cidezyme/Enzol 
e do desinfectante Cidex OPA (ASP, Irvine, EUA / Johnson & Johnson GmbH, 
Norderstedt, Alemanha) seguindo um procedimento específico.

4. �Secagem
4.1. �O passo de secagem deve ser efectuado num local limpo ou então deve 

utilizar ar filtrado para evitar a contaminação.
4.2. �Seque completamente os mandris antes de os re-embalar.

5. �Inspecção, Manutenção e Teste: Verifique se os dispositivos estão contaminados, 
danificados ou desgastados. Se os dispositivos ainda estiverem sujos, repita os 
procedimentos de limpeza e desinfecção. 

Instruções de Esterilização
1. �Tenha em atenção o seguinte, no que toca à seleção de recipientes e/ou 

embalages de esterilização:
1.1. �Em conformidade com ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or EN 868-8)
1.2. �Adequado para esterilização a vapor (resistência à temperatura até 141°C 

(286°F).
1.3. �Proteção suficiente dos instrumentos e da embalagem para esterilização 

contra danos mecânicos.
1.4. �Se o recipiente de esterilização estiver usado, faça a sua manutenção de 

acordo com as instruções do fabricante.
2. �Processo de Esterilização

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

2.2. �Não exceda a temperatura de esterilização acima dos 138°C / 280°F.
2.3. �Não exceda a carga máxima do esterilizador quando proceder à esterilização 

de vários dispositivos num único ciclo de autoclavagem.
2.4. �Proceda à esterilização 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 utilização de 

outros procedimentos de esterilização fica à inteira responsabilidade do 
utilizador.

2.6. �Envolva os instrumentos na embalagem de esterilização.
2.7. �Proceda ao ciclo de esterilização (consulte a tabela abaixo) 

Observação: Se forem necessárias outras condições de esterilização aprovadas, 
por favor consulte em Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds Informação sobre Limpeza, Desinfeção e 
Esterilização.

Ciclo Temperatura Tempo Embalagem

Gravidade 121°C 30 min. Envolta

Gravidade 132°C 15 min. Envolta

Gravidade 132°C 3 min. Não envolta 
(Flash)

A adequação global dos dispositivos relativamente a uma esterilização a vapor 
eficaz foi demonstrada por um laboratório de testes independente e acreditado, 
através da aplicação do esterilizador a vapor Systec V-150 (Systec GmbH 
Labor-Sytemtechnik, Wettenberg), do procedimento de vácuo fraccionado e do 
procedimento de gravidade. Para esta situação, foram consideradas as condições 
normais nas clínicas e consultórios médicos, bem como o procedimento específico.
Armazenamento e utilização
• �Armazenar os dispositivos após esterilização num local seco e sem poeira.
• �A esterilização pode apenas ser mantida se os dispositivos permanecerem 

empacotados ou embrulhados, impermeáveis a micro-organismos, seguindo uma 
esterilização validada. O estado de esterilização tem de ser claramente indicada 
nas embalagens acondicionadas ou recipientes.

• �Por razões de segurança, mantenha os dispositivos esterilizados e não 
esterilizados separados.

Informação para os clientes
Ninguém está autorizado a fornecer qualquer informação diferente daquela 
fornecida na presente folha de instruções.
Garantia
A 3M ESPE garante que estes instrumentos não apresentarão defeitos nem 
materiais nem de construção durante um período de um ano, a partir da data de 
compra. O não seguimento dos procedimentos recomendados para a utilização, 
limpeza, desinfeção e esterilização anulará todos direitos à garantia. O utilizador é 
responsável pela inspeção dos instrumentos antes de cada utilização. 
A 3M NÃO CONCEDE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO 
QUALQUER GARANTIA IMPLÍCITA DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO 
A UM DETERMINADO FIM. O utilizador é responsável por determinar a 
adequação do produto à aplicação em causa. Se este produto se apresentar 
defeituoso dentro do período de garantia, a sua única solução e a única obrigação 
da 3M ESPE será a reparação ou substituição do produto da 3M ESPE.
LIMITE DE RESPONSABILIDADE
Excepto quando proibido por lei, a 3M ESPE não será responsável por quaisquer 
perdas ou danos resultantes deste produto, sejam eles directos, indirectos, 
especiais, acidentais ou consequenciais, independentemente da teoria defendida, 
incluindo garantia, contrato, negligência 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 (H2O2)

	 – �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 beïnvloeden. 

• �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 vóór 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.
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2. �Τοποθέτηση σε δοχείο και μεταφορά: Περιορίστε τα μολυσμένα μαντρέλ σε 
εγκεκριμένους στεγανοποιημένους περιέκτες κατά τη μεταφορά από το σημείο 
χρήσης στο χώρο απολύμανσης.

3. �Διαδικασία καθαρισμού: Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή του 
καθαριστικού απορρυπαντικού σχετικά με τη συγκέντρωση και τον χρόνο 
μουλιάσματος.
3.1. �Προετοιμασία: Χρησιμοποιήστε μια μαλακή βούρτσα για να αφαιρέσετε τα 

χοντρά υπολείμματα με το χέρι. Μη χρησιμοποιείτε μεταλλικές βούρτσες ή 
σύρμα.

3.2. �Βυθίστε πλήρως τα μαντρέλ στο καθαριστικό διάλυμα και αφήστε να 
μουλιάσουν για τον χρόνο μουλιάσματος που συνιστά ο κατασκευαστής του 
καθαριστικού απορρυπαντικού. Χρησιμοποιήστε μαλακή βούρτσα για να 
βουρτσίσετε προσεκτικά το εργαλείο.

3.3. �Αφαιρέστε τα μαντρέλ από το διάλυμα καθαρισμού και ξεπλύνετε διεξοδικά 
τουλάχιστον 3 φορές για τουλάχιστον μισό λεπτό κάθε φορά με νερό υψηλής 
ποιότητας. (Βλ. την ενότητα σχετικά με τις Προφυλάξεις).

3.4. �Επιθεωρήστε τα μαντρέλ για το καλό αποτέλεσμα καθαρισμού και 
επαναλάβετε τη διαδικασία, αν χρειάζεται.

Διαδικασία απολύμανσης:
1.	� Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή του απολυμαντικού σχετικά με τη 

συγκέντρωση και τον χρόνο μουλιάσματος.
2.	� Εμβυθίστε τελείως τα μαντρέλ στο διάλυμα απολυμαντικού. Τα μαντρέλ δεν πρέπει 

να έρχονται σε επαφή μεταξύ τους. 
3.	� Αφαιρέστε τα μαντρέλ από το διάλυμα απολυμαντικού και ξεπλύνετε κατόπιν 

διεξοδικά τουλάχιστον 5 φορές για τουλάχιστον μισό λεπτό κάθε φορά με νερό 
υψηλής ποιότητας. (Βλ. την ενότητα σχετικά με τις Προφυλάξεις).
3.1. �Η βασική καταλληλότητα των εργαλείων για έναν αποτελεσματικό καθαρισμό 

και απολύμανση καταδείχθηκε από ανεξάρτητο πιστοποιημένο εργαστήριο 
δοκιμών με εφαρμογή του καθαριστικού απορρυπαντικού Cidezyme/Enzol 
και του απολυμαντικού Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson 
GmbH, Norderstedt, Γερμανία) χρησιμοποιώντας την καθορισμένη διαδικασία.

4. �Στέγνωμα
4.1. �Διενεργήστε κατόπιν το βήμα στεγνώματος σε καθαρό χώρο, ή 

χρησιμοποιήστε φιλτραρισμένο αέρα για στέγνωμα για να αποφύγετε την 
επαναμόλυνση.

4.2. �Στεγνώστε τελείως τα μαντρέλ πριν την επανασυσκευασία.
5.	� Επιθεώρηση, συντήρηση και δοκιμή: Επιθεωρήστε τα μαντρέλ για τυχόν μόλυνση, 

ζημιά και φθορά. Εάν τα μαντρέλ εξακολουθούν να έχουν ρύπους, επαναλάβετε 
τις διαδικασίες καθαρισμού και απολύμανσης. 

Οδηγίες για αποστείρωση
1. �Εξετάστε τα ακόλουθα κατά την επιλογή κατάλληλων δοχείων αποστείρωσης ή/και 

συσκευασίας:
1.1. �Συμμόρφωση με ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ή EN 868-8).
1.2. �Κατάλληλο για αποστείρωση με ατμό [αντοχή σε θερμοκρασία έως και  

141°C (286°F)].
1.3. �Επαρκής προστασία των εργαλείων και της συσκευασίας αποστείρωσης κατά 

της μηχανικής φθοράς.
1.4. �Εάν χρησιμοποιείται δοχείο αποστείρωσης, διενεργείτε τακτική συντήρηση 

σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.
2. �Διαδικασία αποστείρωσης

2.1. �Ο αποστειρωτής πρέπει να είναι επικυρωμένος σύμφωνα με ANSI AAMI (EN) 
ISO 17665 (και HTM 2010 εάν απαιτείται από τους τοπικούς κανονισμούς και 
κατευθυντήριες οδηγίες). 

2.2. �Μην υπερβαίνετε τους 138°C (280°F) για τη θερμοκρασία αποστείρωσης.
2.3. �Μην υπερβαίνετε το μέγιστο φορτίο του αποστειρωτή όταν αποστειρώνετε 

πάνω από ένα μαντρέλ σε έναν κύκλο αυτόκαυστου.
2.4. �Αποστειρώστε με ατμό κατά EN 13060 και EN 285 εάν απαιτείται από τους 

τοπικούς κανονισμούς και κατευθυντήριες οδηγίες.
2.5. �Χρησιμοποιείτε μόνο τις διαδικασίες που συνιστώνται παρακάτω. 

Άλλες διαδικασίες αποστείρωσης αποτελούν ευθύνη του χρήστη.
2.6. �Τοποθετήστε τα εργαλεία σε συσκευασία αποστείρωσης.
2.7. �Εκτελέστε τον κύκλο αποστείρωσης (βλ. πίνακα παρακάτω). 

Σημείωση: Εάν απαιτούνται άλλες επικυρωμένες συνθήκες αποστείρωσης, 
παρακαλούμε ανατρέξτε στο Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds για πληροφορίες καθαρισμού, απολύμανσης και 
αποστείρωσης.

Κύκλος Θερμοκρασία Χρόνος Συσκευασία

Βαρύτητα 121°C 30 λεπτά Με περιτύλιξη

Βαρύτητα 132°C 15 λεπτά Με περιτύλιξη

Βαρύτητα 132°C 3 λεπτά. Χωρίς περιτύλιξη 
(Flash)

Η βασική καταλληλότητα των μαντρέλ για αποτελεσματική αποστείρωση με ατμό 
καταδείχθηκε από ανεξάρτητο πιστοποιημένο εργαστήριο δοκιμών με εφαρμογή 
του κλιβάνου ατμού Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) 
και της ισομερώς κατατμημένης διαδικασίας κενού καθώς και της διαδικασίας 
βαρύτητας. Για το σκοπό αυτό, λήφθηκαν υπόψη οι τυπικές συνθήκες στο κλινικό 
περιβάλλον και στο οδοντιατρείο καθώς και η καθορισμένη διαδικασία.
Αποθήκευση και χρήση
• �Φυλάξτε τα μαντρέλ μετά την αποστείρωση σε ξηρό χώρο χωρίς σκόνη.
• �Η αποστείρωση μπορεί να διατηρηθεί μόνο αν τα μαντρέλ παραμένουν 

συσκευασμένα ή τυλιγμένα, αδιαπέραστα από μικροοργανισμούς, μετά από 
επικυρωμένη διαδικασία αποστείρωσης. Η κατάσταση της αποστείρωσης πρέπει να 
ενδείκνυται σαφώς στο περιτύλιγμα της συσκευασίας ή των περιεκτών.

• �Για λόγους ασφαλείας, διατηρείτε τα στείρα και μη στείρα μαντρέλ ξεχωριστά.
Πληροφόρηση πελατών
Κανένας δεν έχει άδεια να παρέχει οποιεσδήποτε πληροφορίες διαφορετικές από τις 
πληροφορίες που παρέχονται στο παρόν φύλλο οδηγιών.
Εγγύηση
Η 3Μ ESPE εγγυάται ότι αυτά τα εργαλεία θα είναι ελεύθερα ελαττωμάτων υλικών, 
κατασκευής για διάστημα 1 έτους από την ημερομηνία αγοράς. Η μη τήρηση των 
συνιστώμενων διαδικασιών χρήσης, συντήρησης, καθαρισμού, απολύμανσης και 
αποστείρωσης θα καταστήσει μη έγκυρες όλες τις αξιώσεις εγγύησης. Ο χρήστης είναι 
υπεύθυνος για επιθεώρηση των εργαλείων πριν από κάθε χρήση. 
Η 3M ΔΕΝ ΑΠΟΔΕΧΕΤΑΙ ΚΑΜΙΑ ΑΛΛΗ ΕΓΓΥΗΣΗ ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ 
ΚΑΘΕ ΣΥΝΕΠΑΓΟΜΕΝΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΓΙΑ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ Ή 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑ ΓΙΑ ΕΝΑΝ ΙΔΙΑΙΤΕΡΟ ΣΚΟΠΟ. Ο χρήστης είναι υπεύθυνος 
να κρίνει την καταλληλότητα των προϊόντων για την εφαρμογή από το χρήστη. 
Εάν παρουσιαστούν ελαττώματα σ’ αυτό προϊόν, εντός της περιόδου εγγύησης, το 
μοναδικό σας δικαίωμα και η μοναδική υποχρέωση της 3M ESPE είναι η επισκευή ή η 
αντικατάσταση του προϊόντος της 3Μ ESPE.
Περιορισμός ευθύνης
Εκτός από τις περιπτώσεις όπου απαγορεύεται από το νόμο, η 3M ESPE δεν φέρει 
καμία ευθύνη για οποιαδήποτε απώλεια ή ζημιά που προκύπτει από το παρόν προϊόν, 
είτε αυτή είναι άμεση, έμμεση, ειδική, τυχαία ή συνεπαγόμενη, ανεξάρτητα από τη 
διεκδικούμενη υπόθεση, συμπεριλαμβανομένης της εγγύησης, του συμβολαίου, της 
αμέλειας ή της αντικειμενικής ευθύνης.

SVENSKA
Rengöring, desinficering och sterilisering av återanvändbara mandreller
Varningar
• �Använd inte metallborste eller stålull för att rengöra mandreller eftersom detta 

skadar mandrellernas yta.
• �Utsätt inte mandreller för högre temperaturer än 141°C (286°F).
• �Använd inte rengöringsmedel eller desinficeringsmedel som innehåller följande 

ämnen:
	 – �Starka alkaliska medel (> pH 9)
	 – �Starka syror (< pH 4)
	 – �Fenoler eller jodoforer
	 – �Väteperoxid (H2O2)
	 – �Interhalogenhaltiga medel/halogenerade kolväten/jodoforer
	 – �Starka oxiderande medel/peroxider
	 – �Organiska lösningsmedel
	 – �Aldehyder
• �Använd endast sterilt vatten eller högkvalitetsvatten som t.ex. renat vatten/

högrenat vatten (PW/HPW enligt farmakopéer) för eftersköljning, liksom för andra 
behandlingssteg som kräver vatten. Vattenkvaliteten kan påverka resultatet av 
rengöringen och desinficeringen av mandrellerna. 

• �Välj ett rengöringsmedel och ett desinfektionsmedel som passar för denna typ av 
anordning och som är kompatibla med mandrellen.

• �Användaren är ansvarig för inspektion av mandreller före varje användning.

Manuell rengöring 
Obs! Om en automatiserad rengöringsmetod eller en sådan med ultraljud föredras, se 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds för information om rengöring, desinficering och sterilisering.
1. �Förberedelse på användningsplats

1.1. �Avlägsna slip- eller polerinstrumenten från mandrellen och kassera den på rätt 
sätt som medicinskt avfall.

1.2. �Behandla mandreller så snart det är praktiskt möjligt efter användning.
1.3. �Avlägsna synliga orenheter med engångsduk/pappershandduk.

2. �Inneslutning och transport: Förvara kontaminerade mandreller i godkända 
förseglade behållare under transport från användningsplatsen till 
dekontamineringsplatsen.

3. �Rengöringsprocedur: Följ instruktionerna från rengöringsmedlets tillverkare 
beträffande koncentration och blötläggningstid.
3.1. �Förberedelse: Använd en mjuk borste för manuell borttagning av synliga 

orenheter. Använd inte metallborste eller stålull.
3.2. �Sänk ner mandreller helt i rengöringslösningen och blötlägg dem så länge 

som rengöringsmedlets tillverkare rekommenderar. Använd en mjuk borste för 
att försiktigt borsta av instrumentet.

3.3. �Avlägsna mandreller från rengöringslösningen och skölj ordentligt minst  
3 gånger i minst en halv minut vardera med högkvalitetsvatten. (Se avsnittet 
Varningar).

3.4. �Kontrollera att mandrellerna är väl rengjorda och upprepa proceduren om det 
behövs.

Desinfektionsprocedur:
1. �Följ instruktionerna från desinficeringsmedlets tillverkare beträffande koncentration 

och blötläggningstid.
2. �Sänk ned mandrellerna helt i desinficeringsmedlet. Mandrellerna ska inte komma i 

kontakt med varandra. 
3. �Avlägsna mandrellerna från desinficeringslösningen och efterskölj ordentligt minst 

5 gånger i minst en halv minut vardera med högkvalitetsvatten. (Se avsnittet 
Varningar).
3.1. �Instrumentens grundläggande lämplighet för en effektiv rengöring och 

desinfektion visades av ett oberoende ackrediterat testlaboratorium som 
använde rengöringsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex 
OPA (ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Tyskland) i 
tillämpningen av angiven procedur.

4. �Torkning
4.1. �Eftertorkningsstegen ska ske på en ren plats, eller så ska filtrerad luft 

användas så att ingen återkontaminering kan ske.
4.2. �Torka mandrellerna helt innan ompaketering.

5. �Inspektion, underhåll och testning: Undersök mandrellerna för tecken på 
kontamination, skador och nötning. Om mandrellerna fortfarande är smutsiga ska 
rengörings- och desinficeringsprocedurerna upprepas. 

Anvisningar för sterilisering
1. �Tänk på följande vid val av lämpliga steriliseringsbehållare och/eller förpackning:

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

1.2. �Att de är lämpliga för ångsterilisering (temperaturmotstånd upp till  
141°C (286 °F).

1.3. �Att de ger tillräckligt skydd för både instrumenten och 
steriliseringsförpackningen mot mekanisk skada.

1.4. �Om en steriliseringsbehållare används ska du utföra normalt underhåll enligt 
tillverkarens instruktioner.

2. �	Sterilisering
2.1. �Autoklaven ska valideras enligt ANSI AAMI (SS-EN) ISO 17665 (och HTM 

2010 om så krävs enligt lokala föreskrifter och riktlinjer). 
2.2. �Överskrid inte en steriliseringstemperatur på 138°C (280°F).
2.3. �Överskrid inte autoklavens maximala last när flera mandreller steriliseras i en 

autoklavcykel.
2.4. �Ångsterilisera i enlighet med SS-EN 13060, och SS-EN 285 om så krävs 

enligt lokala föreskrifter och riktlinjer.
2.5. �Använd endast de procedurer som rekommenderas nedan. Användaren 

är ansvarig för andra steriliseringsprocedurer.
2.6. �Förpacka instrumenten i steriliseringsförpackningar.
2.7. �Kör steriliseringscykeln (se tabell nedan). 

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

Cykel Temperatur Tid Förpackning

Gravitation 121°C 30 min Förpackad

Gravitation 132°C 15 min Förpackad

Gravitation 132°C 3 min Oförpackad (blixt)

Mandrellernas grundläggande lämplighet för en effektiv ångsterilisering visades av 
ett oberoende ackrediterat testlaboratorium som använde ångautoklaven Systec 
V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) och såväl den fraktionerade 
vakuumproceduren som gravitationsproceduren. För detta anpassades situationen 
efter typiska förhållanden på en klinik och vid en tandläkares arbete såväl som 
angivna procedurer.
Förvaring och användning
• �Förvara mandrellerna på torr och dammfri plats efter steriliseringen.
• �Sterilisering kan endast bibehållas om instrumenten efter godkänd sterilisering förblir 

förpackade eller inslagna på ett sätt som är ogenomträngligt för mikroorganismer. 
Steriliseringsstatus måste tydligt anges på de inslagna förpackningarna eller 
behållarna.

• �Av säkerhetsskäl ska sterila och icke-sterila mandreller förvaras åtskilda från 
varandra.

Kundinformation
Ingen person tillåts lämna ut information som avviker från den information som ges i 
detta instruktionsblad.
Garanti
3M ESPE garanterar att dessa instrument är fria från fel avseende material eller 
tillverkning under en period om 1 år från inköpsdatum. Underlåtenhet att följa 
rekommenderade användnings-, underhålls- rengörings-, desinficerings- och 
steriliseringsprocedurer ogiltigförklarar alla garantikrav. Användaren är ansvarig för 
inspektion av instrumenten före varje användning. 
3M LÄMNAR INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFÖRSTÅDDA 
GARANTIER BETRÄFFANDE SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST 
ÄNDAMÅL. Användaren är ansvarig för att avgöra produktens lämplighet för den 
avsedda tillämpningen. Om denna produkt visar sig vara defekt under garantitiden 
är kundens enda av 3M ESPE accepterade krav och 3M ESPE:s enda åtagande 
reparation eller utbyte av produkten.
Begränsning av ansvarsskyldighet
Såvida inte lagen så föreskriver är 3M ESPE inte ansvarigt för någon form av förlust 
eller skada som uppstår på grund av denna produkt, vare sig det gäller en direkt, 
indirekt, specifik skada eller följdskada, oavsett den teori som hävdas, inklusive 
garanti, kontrakt, försumlighet eller strikt ansvar.

SUOMENKIELINEN
Uudelleenkäytettävän kehränvarren puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
Varotoimenpiteet
• �Kehränvarsien puhdistukseen ei saa käyttää metalliharjaa tai teräsvillaa, sillä ne 

vaurioittavat kehränvarsien pintaa.
• �Kehränvarsien korkein altistuslämpötila on 141°C.
• �Seuraavia ainesosia sisältäviä puhdistus- tai desinfiointiaineita ei saa käyttää:
	 – �Voimakkaat emäkset (> pH 9)
	 – �Voimakkaat hapot (< pH 4)
	 – �Fenolit tai jodoforit
	 – �Vetyperoksidi (H2O2)
	 – �Interhalogeeniset aineet / halogeeniset hiilivedyt / jodoforit
	 – �Vahvat hapetusaineet / peroksidit
	 – �Orgaaniset liuottimet
	 – �Aldehydit
• �Käytä ainoastaan steriiliä tai korkealaatuista vettä, esimerkiksi puhdistettua vettä tai 

tarkoin puhdistettua vettä jälkihuuhteluun sekä muihin toimenpiteisiin, joissa tarvitaan 
vettä. Veden laatu voi vaikuttaa kehränvarsien puhdistus- ja desinfiointitulokseen. 

• �Valitse puhdistusaine ja desinfiointiaine, jotka sopivat tämän tyyppiselle laitteelle ja 
ovat kehränvarren kanssa yhteensopivia.

• �Kehränvarsien tarkistus ennen jokaista käyttökertaa on käyttäjän vastuulla.
Manuaalinen puhdistus 
Huomautus: Haluttaessa käyttää automaattista tai ultraääneen perustuvaa 
puhdistusmenetelmää, katso puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointitiedot valitsemalla 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds.
1. �Käyttökohdan valmisteleminen

1.1. �Poista hankaus- tai kiillotusväline kehränvarresta ja hävitä se 
lääketieteellisenä jätteenä.

1.2. �Suosittelemme kehränvarsien jälkikäsittelyä mahdollisimman pian käytön 
jälkeen.

1.3. �Poista ylimääräiset liat kertakäyttöpyyhkeellä tai paperilla.
2.	� Suojaaminen ja kuljettaminen: Likaantuneet kehränvarret pitää kuljettaa 

hyväksytyssä, tiiviissä astiassa käyttöpisteestä käsittelyalueelle.
3.	� Puhdistusmenettely: Noudata puhdistusaineen valmistajan pitoisuuksia ja 

liotusaikoja koskevia ohjeita.
3.1. �Preparointi: Käytä pehmeää harjaa manuaaliseen epäpuhtauksien poistoon. 

Älä käytä metalliharjaa tai teräsvillaa.
3.2. �Upota kehränvarret kokonaan puhdistusaineeseen ja liuota puhdistusaineen 

valmistajan suositteleman keston ajan. Harjaa instrumentti varovasti 
pehmeällä harjalla.

3.3. �Poista kehränvarret puhdistusaineesta ja huuhtele vähintään 3 kertaa 
vähintään puoli minuuttia kerrallaan korkealaatuisessa vedessä. (Katso kohta 
Varotoimenpiteet).

3.4. �Tarkista kehränvarsien puhdistustulos ja toista menettely tarvittaessa.
Desinfiointimenettely:
1.	Noudata desinfiointiaineen valmistajan pitoisuuksia ja liotusaikoja koskevia ohjeita.
2.	� Upota kehränvarret kokonaan desinfiointiaineeseen. Kehränvarret eivät saa 

koskettaa toisiinsa. 
3.	� Poista kehränvarret desinfiointiaineesta ja huuhtele vähintään 5 kertaa 

vähintään puoli minuuttia kerrallaan korkealaatuisessa vedessä. (Katso kohta 
Varotoimenpiteet).
3.1. �Instrumenttien olennainen sopivuus tehokkaaseen puhdistukseen ja 

desinfiointiin osoitettiin itsenäisessä akkreditoidussa koelaboratoriossa 
puhdistusaineella Cidezyme/Enzol ja desinfiointiaineella Cidex OPA (ASP, 
Irvine, Yhdysvallat / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Saksa) 
käyttämällä edellä esitettyä prosessia.

4. �Kuivaaminen
4.1. �Suorita jälkikuivaus puhtaassa paikassa tai estä uudelleenkontaminoituminen 

käyttämällä kuivaamiseen suodatettua ilmaa.
4.2. �Kuivaa kehränvarret kokonaan ennen pakkaamista.

5.	� Tarkastus, huolto ja testaus: Tarkista kehränvarret kontaminaation, vaurion, ja 
kulumisen varalta. Jos kehränvarret 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 höyrysterilointiin (lämmönkestävyys 141°C:een asti).
1.3. �Riittävä instrumenttien ja sterilointipakkauksen suoja lääketieteellisen 

vahingon varalta.
1.4. �Käytettäessä sterilointisäiliötä toimi valmistajan normaalien huolto-ohjeiden 

mukaan.
2.	Sterilointi

2.1. �Autoklaavi on validoitava standardien ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (ja 
paikallismääräysten ja -ohjeiden näin edellyttäessä HTM 2010:n) mukaisesti. 

2.2. �Sterilointilämpötila ei saa ylittää 138°C:ta.
2.3. �Sterilointilaitteen enimmäiskantavuutta ei saa ylittää steriloitaessa useita 

kehränvarsia yhdessä autoklaavijaksossa.
2.4. �Höyrysteriloi EN 13060:n ja EN 285:n mukaisesti, mikäli paikalliset säädökset 

ja ohjeet näin edellyttävät.
2.5. �Käytä vain edellä suositeltuja prosesseja. Muut sterilointiprosessit ovat 

käyttäjän vastuulla.
2.6. �Kääri instrumentit sterilointipakkaukseen.
2.7. �Suorita sterilointijakso (katso jäljempänä oleva taulukko) 

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

Jakso Lämpötila 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 höyrysterilointiin osoitettiin itsenäisessä 
akkreditoidussa koelaboratoriossa höyrysterilointilaitteella Systec V-150 (Systec 
GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) ja fractionated vacuum -menetelmällä 
sekä gravity-prosessilla. Siinä huomioitiin lääkäriaseman ja vastaanoton tyypilliset 
olosuhteet sekä edellä esitetty prosessi.
Varastointi ja käyttö
• �Steriloinnin jälkeen kehränvarsia säilytetään kuivassa ja pölyttömässä paikassa.
• �Kehränvarret ovat steriilejä vain, jos ne on pakattu mikro-organismeja 

läpäisemättömiin pakkauksiin hyväksyttyjä sterilointimenetelmiä noudattaen. 
Steriloinnin tila pitää merkitä selvästi pakkaukseen tai säilytysastiaan.

• �Steriilit ja epästeriilit kehränvarret on säilytettävä turvallisuussyistä erillään.
Asiakastiedote
Kenelläkään ei ole oikeutta muuttaa näissä ohjeissa annettuja tietoja.
Takuu
3M ESPE myöntää näille instrumenteille 1 vuoden takuun ostopäivästä lukien. Takuu 
kattaa materiaali- ja valmistusvirheet. Suositeltujen käyttö-, huolto- ja puhdistus-, 
desinfiointi- ja sterilointimenettelyjen noudattamatta jättäminen mitätöi kaikki 
takuuvaatimukset. Instrumenttien tarkistus ennen jokaista käyttökertaa on käyttäjän 
vastuulla. 
3M EI VASTAA MENETYKSISTÄ TAI VAHINGOISTA, JOTKA SUORAAN TAI 
VÄLILLISESTI SEURAAVAT TÄSSÄ MAINITUN TUOTTEEN KÄYTÖSTÄ TAI 
VÄÄRINKÄYTÖSTÄ. Käyttäjän tulee arvioida ennen tuotteen käyttöönottoa sen 
soveltuvuus käyttötarkoitukseensa, ja hän on itse vastuussa kaikista tuotteen käyttöön 
liittyvistä riskeistä. Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana, 3M ESPE sitoutuu 
korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin.
Korvausvelvollisuuden rajoitukset
Ellei lainsäädäntö sitä erikseen kiellä, 3M ESPE ei ole vastuussa mistään tästä 
tuotteesta aiheutuneista suorista, epäsuorista, välillisistä tai välittömistä menetyksistä 
tai vahingoista riippumatta esitetyistä vaatimuksista, mukaan lukien takuun, 
sopimusten, laiminlyöntien ja ankaran vastuun periaate.

DANSK
Rengøring, desinficering og sterilisering af genanvendelig mandrel
Forsigtig
• �Brug ikke en metalbørste eller ståluld til rengøring af mandreller, da dette vil 

beskadige mandrellernes finish.
• �Udsæt ikke mandreller for temperaturer højere end 141°C.
• �Brug ikke rengøringsmidler eller desinficeringsmidler, der indeholder følgende 

stoffer:
	 – �Stærke alkaliske stoffer (>pH9)
	 – �Stærke syrer (<pH4)
	 – �Phenoler eller iodophorer
	 – �Hydrogenperoxid (H2O2)
	 – �Interhalogene midler/halogene kulbrinter/idophorer
	 – �Stærke oksiderende midler/peroxider
	 – �Organiske opløsningsmidler
	 – �Aldehyder
• �Brug kun vand, der er sterilt eller af høj kvalitet, for eksempel renset vand/ultrarenset 

vand (PW/HPW iht. farmakopéerne) til efterskylning samt andre vandkrævende 
forarbejdningstrin. Vandkvaliteten kan have indflydelse på resultatet af rengøringen 
og desinficeringen af mandrellerne. 

• �Vælg et rengørings- og steriliseringsmiddel, der velegnet til denne type instrument, 
og som er kompatibelt med mandrellen.

• �Brugeren er ansvarlig for at efterse mandrellerne inden hver brug.

Manuel rengøring 
Bemærk: Hvis du foretrækker at anvende en automatisk eller ultralydsbaseret 
rengøringsmetode, henvises du til http://solutions.3mdanmark.dk/wps/portal/3M/
da_DK/MSDS/Search?gsaAction=msdsSRA&co=ptn&msdsLocale=da_dk&q= for 
oplysninger om rengøring, desinficering og sterilisering.
1. �Forberedelse på brugsstedet

1.1. �Fjern slibende eller polerende dele fra mandrellen, og bortskaf dem korrekt.
1.2. �Rengør og steriliser mandrellerne, så 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 dekontamineringsområdet.

3. �Rengøringsmetode: Følg brugsanvisning for det valgte rengøringsmiddel 
vedrørende koncentration og iblødlægningstid.
3.1. �Forberedelse: Brug en blød børste til manuelt at fjerne grovkornede 

urenheder. Undlad at bruge metalbørster eller ståluld.
3.2. �Nedsænk mandrellerne helt i rengøringsopløsningen, og læg dem i blød i den 

periode, som er oplyst i brugsanvisningen for det valgte rengøringsmiddel. 
Brug en blød børste til forsigtigt at børste instrumenterne.

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

3.4. �Inspicer mandrellerne for korrekt rengøring, og gentag om nødvendigt 
proceduren.

Desinficeringsmetode:
1. �Følg brugsanvisningen for det valgte desinficeringsmiddel vedrørende 

koncentration og iblødlægningstid.
2. �Nedsænk mandrellerne helt i desinficeringsopløsningen. Mandrellerne må ikke 

berøre hinanden. 
3. �Tag mandrellerne op af desinficeringsopløsningen, og efterskyl dem omhyggeligt 

mindst 5 gange i mindst halvandet minut per omgang med vand af høj kvalitet. (Se 
afsnittet Forsigtig).
3.1. �Instrumenternes grundlæggende egnethed for en effektiv rengøring og 

desinficering blev verificeret af et uafhængigt, godkendt testlaboratorium ved 
anvendelse af rengøringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinficeringsmidlet Cidex 
OPA (ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Tyskland) til 
den specificerede metode.

4.	Tørring
4.1. �Læg mandrellerne til eftertørring på et rent sted, eller anvend et luftfilter til 

tørring for at undgå rekontaminering.
4.2. �Tør mandrellerne fuldstændigt, inden de pakkes ind igen.

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

Steriliseringsanvisninger
1. �Overvej følgende 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. �Tilstrækkelig beskyttelse af instrumenterne og steriliseringsindpakningen mod 

mekanisk beskadigelse.
1.4. �Hvis der anvendes en steriliseringsbeholder, bør der udføres regelmæssig 

vedligeholdelse iht. producentens anvisninger.
2. �Steriliseringsprocedure

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

2.2. �Steriliseringstemperaturen må ikke overskride 138°C.
2.3. �Autoklavens maksimale ladningskapacitet må ikke overskrides, når der 

steriliseres flere mandreller i en autoklavecyklus.
2.4. �Dampsteriliser iht. EN 13060 og EN 285, hvis det påkræves af de nationale 

forskrifter og retningslinjer.
2.5. �Anvend kun nedenstående anbefalede metoder. Anvendelse af andre 

steriliseringsmetoder er brugerens ansvar.
2.6. �Læg instrumenterne i steriliseringsemballage.
2.7. �Kør steriliseringscyklus (se tabel herunder) 

Bemærk: Hvis det er nødvendigt 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&q= for oplysninger om rengøring, 
desinficering og sterilisering.

Cyklus Temperatur Tid Emballage

Tyngdekraft 121°C 30 min. Indpakket

Tyngdekraft 132°C 15 min. Indpakket

Tyngdekraft 132°C 3 min. Uindpakket (Flash)

Mandrellernes grundlæggende egnethed for en effektiv dampsterilisering blev 
verificeret af et uafhængigt, godkendt testlaboratorium ved anvendelse af 
dampsterilisator Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) 
og med den fraktionerede vakuumprocedure samt tyngdekraftproceduren. I denne 
forbindelse blev de typiske forhold i klinikker og lægepraksis samt den specifikke 
procedure taget i betragtning.
Opbevaring og anvendelse
• �Efter sterilisering opbevares mandrellerne på et tørt og støvfrit sted.
• �Sterilisering kan kun bevares, hvis mandrellerne forbliver emballeret eller indpakket 

på en måde, der er uigennemtrængelig for mikroorganismer, efter en godkendt 
sterilisering. Steriliseringsstatus skal anføres tydeligt på de indpakkede pakker eller 
beholdere.

• �Af sikkerhedsårsager 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 såvel materiale som 
udførelse i en periode på 1 år fra købsdatoen. Hvis de anbefalede metoder for 
anvendelse, vedligeholdelse, rengøring, 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 
UNDERFORSTÅET GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHED ELLER 
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. Brugeren er ansvarlig for at afgøre 
produkternes egnethed til brugerapplikation. Hvis dette produkt bliver defekt inden for 
garantiperioden, vil den eneste afhjælpningsmetode og 3M ESPEs eneste forpligtelse 
være reparation eller udskiftning af 3M ESPE-produktet.
Ansvarsbegrænsning
Undtagen, hvor det er forbudt ved lov, er 3M ESPE ikke ansvarlig for noget tab eller 
nogen skade, opstået som følge af dette produkt, uanset om dette tab er direkte, 
indirekte, specielt, tilfældigt eller konsekvensmæssigt, og uanset hvilken teori, der 
hævdes, herunder garanti, kontrakt, forsømmelse eller objektivt ansvar.

NORSK
Rengjøring, desinfisering og sterilisering av gjenbrukbare spindler
Forsiktig
• �Ikke bruk en metallbørste eller stålull til å rengjøre spindlene, siden dette kan skade 

finishen til spindlene.
• �Ikke utsett spindlene for høyere temperaturer enn 141°C (286°F).
• �Ikke bruk vaskemidler eller desinfiseringsmidler som inneholder følgende 

substanser:
	 – �Sterke baser (> pH9)
	 – �Sterke syrer (< pH4)
	 – �Fenoler eller jodoforer
	 – �Hydrogenperoksid (H2O2)
	 – �Interhalogene midler/halogene hydrokarboner/jodoforer
	 – �Sterke oksiderende midler/peroksider
	 – �Organiske løsninger
	 – �Aldehyder
• �Bruk kun sterilt eller høykvalitets 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 på resultatet av rengjøringen 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 å kontrollere spindlene før hver bruk.

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. 
3. �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.

4. �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.

5. �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.

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 vacuümprocedure 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 vóór 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.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ 
Καθαρισμός, απολύμανση και αποστείρωση του  
επαναχρησιμοποιήσιμου μαντρέλ
Συστάσεις προσοχής
• �Μη χρησιμοποιείτε μεταλλική βούρτσα ή άχυρο σιδήρου για τον καθαρισμό των 

μαντρέλ, διότι κάτι τέτοιο μπορεί να προκαλέσει φθορά στην επιφάνεια των 
μαντρέλ.

• �Μην εκθέτετε τα μαντρέλ σε θερμοκρασίες μεγαλύτερες των 141°C (286°F).
• �Μη χρησιμοποιείτε καθαριστικά ή απολυμαντικά που περιέχουν τις παρακάτω 

ουσίες:
	 – �Ισχυρά αλκαλικά (>pH9)
	 – �Ισχυρά oξέα (<pH4)
	 – �Φαινόλες ή ιωδιοφόρα
	 – �Υπεροξείδιο του υδρογόνου (H2O2)
	 – �Ενδοαλογονούχους παράγοντες/αλογονούχους υδρογονάνθρακες/ιωδοφόρα
	 – �Ισχυρούς οξειδωτικούς παράγοντες/υπεροξείδια
	 – �Οργανικούς διαλύτες
	 – �Αλδεΰδες
• �Χρησιμοποιείτε μόνο αποστειρωμένο ή υψηλής ποιότητας νερό, για παράδειγμα, 

κεκαθαρμένο ύδωρ / υψηλά κεκαθαρμένο ύδωρ (PW/HPW σύμφωνα με τις 
φαρμακοποιίες) για την έκπλυση, καθώς και για άλλα βήματα της επεξεργασίας 
που απαιτούν νερό. Η ποιότητα του νερού επηρεάζει το αποτέλεσμα του 
καθαρισμού και της απολύμανσης των μαντρέλ. 

• �Επιλέξτε ένα καθαριστικό απορρυπαντικό και ένα απολυμαντικό που είναι 
κατάλληλα για συσκευή αυτού του τύπου και είναι συμβατά με το μαντρέλ.

• �Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για επιθεώρηση των μαντρέλ πριν από κάθε χρήση.
Χειροκίνητος καθαρισμός 
Σημείωση: Εάν είναι προτιμητέα μια αυτοματοποιημένη μέθοδος καθαρισμού ή 
μέθοδος καθαρισμού με υπερήχους, παρακαλούμε ανατρέξτε στο Solutions.3M.
com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds για 
πληροφορίες καθαρισμού, απολύμανσης και αποστείρωσης.
1. �Προετοιμασία στο σημείο χρήσης

1.1. �Αφαιρέστε το λειαντικό ή στιλβωτικό εργαλείο από το μαντρέλ και 
απορρίψτε το κατάλληλα ως ιατρικό απόρριμμα.

1.2. �Ανακατεργαστείτε τα μαντρέλ όσο πιο γρήγορα είναι δυνατό μετά τη 
χρήση.

1.3. �Αφαιρέστε υπερβολικούς ρύπους με ύφασμα ή χαρτοπετσέτες μίας 
χρήσης.
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Manuell rengjøring 
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 rengjøring, desinfisering og sterilisering.
1. �Klargjøring på bruksstedet

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

1.2. �Spindlene behandles på nytt etter bruk så 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 dekontamineringsområdet.

3. �Rengjøringsprosedyre: Følg anvisningene fra vaskemiddelfabrikanten mht. 
konsentrasjon og bløtleggingstid.
3.1. �Forberedelse: Bruk en myk børste for manuell fjerning av grove urenheter. 

Ikke bruk metallbørster eller stålull.
3.2. �Senk spindlene helt ned i rengjøringsoppløsningen og la ligge i bløt i den tid 

som anbefales av rengjøringsmiddelets produsent. Bruk en myk børste og 
børst instrumentene forsiktig.

3.3. �Fjern spindlene fra rengjøringsoppløsningen og skyll nøye minst 3 ganger 
i minst et halvt minutt hver gang med høykvalitets vann. (Se avsnittet for 
Forsiktig).

3.4. �Kontroller at spindlene er godt rengjort, og gjenta prosedyren om nødvendig.
Desinfiseringsprosedyre:
1. �Følg anvisningene fra vaskemiddelfabrikanten mht. konsentrasjon og 

bløtleggingstid.
2. �Senk spindlene helt ned i desinfiseringsoppløsningen. Det skal ikke være noen 

kontakt mellom spindlene. 
3. �Fjern spindlene fra desinfiseringsoppløsningen og skyll nøye minst 5 ganger i minst 

et halvt minutt hver gang med høykvalitets vann. (Se avsnittet for Forsiktig).
3.1. �Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv rengjøring og 

desinfisering ble vist av et uavhengig akkreditert testlaboratorium ved bruk av 
rengjøringsmiddelet Cidezyme/Enzol og desinfiseringsmiddelet Cidex OPA 
(ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Tyskland) med 
den angitte prosedyren.

4. �Tørking
4.1. �La spindlene ettertørke på et rent sted, eller bruk filtrert luft til tørking for å 

unngå ny kontaminering.
4.2. �Tørk spindlene helt før de pakkes på nytt.

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

Anvisninger for sterilisering
1.	Vurder følgende ved valg av egnede steriliseringsbeholdere og/eller emballasje:

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. �Hvis steriliseringsbeholderen er brukt, følg normalt vedlikehold i henhold til 

produsentens anvisninger.
2. �Steriliseringsprosedyre

2.1. �Steriliseringsmaskinen bør 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 på 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 gjøres på eget ansvar.
2.6. �Pakk instrumentene i steriliseringsemballasje.
2.7. �Kjør steriliseringssyklusen (se tabell nedenfor). 

Merknad: Hvis det er nødvendig med andre validerte steriliseringsforhold, se 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds for informasjon om rengjøring, 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 påvist av 
et uavhengig, akkreditert testlaboratorium ved bruk av dampsteriliseringsmaskin 
Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) og ved fraksjonert 
vakuumprosedyre, samt tyngdekraftprosedyre. I denne sammenheng ble typiske 
forhold på klinikken og i legepraksis, samt angitte prosedyrer vurdert.
Oppbevaring og bruk
• �Oppbevar spindlene på et tørt og støvfritt sted etter sterilisering.
• �Sterilisering kan kun opprettholdes hvis anordningene forblir emballert eller 

innpakket, ugjennomtrengelig for mikroorganismer, etter en bekreftet sterilisering. 
Steriliseringsstatus må være klart indikert på pakkene eller beholderne.

• �Av sikkerhetsgrunner, hold sterile og ikke-sterile spindler vekk fra hverandre.
Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til å gi informasjon som avviker i innhold fra 
informasjonen i denne veiledningen.
Garanti
3M ESPE garanterer at disse instrumentene er fri for defekter eller utførelse i en 
periode på 1 år fra kjøpsdato. Unnlatelse av å følge anbefalt bruks-, vedlikeholds-, 
rengjørings-, desinfeksjons- og steriliseringsprosedyrer vil annullere alle garantikrav. 
Brukeren er ansvarlig for å kontrollere instrumentene før hver bruk. 
3M GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT UNDERFORSTÅTT GARANTI 
OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMÅL. Brukeren er 
selv ansvarlig for å fastslå produktets egnethet til et spesielt formål. Hvis det oppstår 
skader på produktet innen utløpet 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 være ansvarlig for 
tap eller skade som oppstår fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, 
tilfeldige eller følgeskader, uansett teorien som er hevdet, inkludert garanti, kontrakt, 
uaktsomhet eller objektivt ansvar.


