ENGLISH

General Information

The 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamond Polishing System is a 2-step,
multi-use polishing system. The Spirals use the same mandrel as

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing Discs. The Spirals are
made with either aluminum oxide or diamond particles impregnated in a
thermoplastic elastomer.

Indications

The 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Pre-Polishing Spiral (beige) is indicated to
smooth the surface of restorations. The 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamond
Polishing Spiral (pink) is indicated for final high gloss polishing.

Spirals can be used to polish surfaces of:

Direct:

* Composite restorations

* Resin modified glass ionomers

* Bisacrylic temporary materials

Indirect:

» Composite

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM Restorative

* Precious and semi-precious metal

Precautionary Information for Dental Personnel

Wear eye protection when using this product.

DO NOT use with high speed hand pieces.

Operating hand piece at speeds greater than 25,000 rpm may cause the
Spiral and mandrel to separate or fragment resulting in injury.

Excessive, heavy pressure (over 100 grams force) may cause a Spiral to
separate or fragment resulting in injury.

Contacting the hub (center of the wheel near the mandrel side) of the
Spiral with teeth (especially occlusal or incisal edge) may result in
instruments separating from mandrel causing injury.

The useful life of the Sof-Lex Pre-Polishing and Diamond Polishing Spirals
depend on many factors, including the method and duration of each use, and
the handling between uses. Careful inspection before use is the best method
to determine the end of life. The Spirals are safe for reuse according to the
instructions below until bristles are notched, or missing. Inspect each Spiral
carefully before use and discard if any bristles are notched (A) or missing
(B). Refer to the instructions for reprocessing the Spirals.

Spirals are designed to be used only with 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrels.
Some resistance should be felt when placing a Spiral on a mandrel. If fit
appears loose, replace the instrument.

Heads of Sof-Lex mandrels will wear over time. Replace mandrel if Spirals
persistently feel loose.

3M ESPE MSDS information can be obtained from www.3MESPE.com or
contact your local subsidiary.

Instructions for Use

1. Gross reduction: Use 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Coarse Discs or
trimming and finishing diamonds or carbide burs to remove excess (or
air inhibited layer) restorative material.

. Final contour: Complete and refine final restoration contours and

margins with SM™ ESPE™ Sof-Lex™ Medium Discs, fine or very fine

diamond or finishing burs. The restoration should have desired form and

a smooth, clean surface.

Pre-Polish: Smooth surface with Pre-Polishing Spiral (beige).

3.1. Insert a Sof-Lex mandrel into a slow speed hand piece that is
designed for RA mandrels.

3.2. Attach the Pre-Polishing Spiral (beige) by pushing it onto the
Sof-Lex mandrel.

3.3. A forward handpiece direction is recommended for operation of the
Spirals. Running the Spirals in reverse direction can alter the shape
of the instruments significantly and reduce polishing effectiveness.

3.4. Optimum results are obtained when the Spirals are used on wet
surfaces, with moderate pressure, and a low-speed handpiece rpm
range of 15,000-20,000.

3.4.1 For best results, use medium (30 grams force bends the
bristle tips) to moderate pressure (60 grams force causes
a significant bend in the bristles) with hand piece speeds of
15,000-20,000 rpm (typically the maximum speed on a slow
speed handpiece) and keep the instrument in motion over the
restoration surface. If the hub of the wheel is being deformed
(bent), too much pressure is being applied.

3.4.2 Intermittent to continuous water spray while polishing will
keep the polishing surface wet, optimize results and prolong
tool life.

3.5. All surfaces of the Spiral (top, bottom, edge) can be utilized for
maximum access to the restorative surface.

3.6. When satisfied with results of the Pre-Polishing Spiral (beige), remove
wheel from the mandrel by grasping the edge and pulling upwards.

3.7. Rinse debris from restoration and tooth surfaces.

Polish: High gloss polish with Diamond Polishing Spiral (pink).

4.1. For highest gloss, place the Diamond Polishing Spiral (pink) onto
the mandrel and repeat steps 3.3 to 3.6.

4.2. After bringing surface to high gloss polish, rinse with water and
wipe off restoration surface as necessary.

. No other additional steps are necessary.
Reuse Instructions:

Spirals are multi-use. Reprocessing instructions should be followed to
prepare the Spirals for the following patient.
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Cleaning: Automated (Washer-Disinfector)

Cleaning may be performed using a washer-disinfector using a mild (pH

7.5-11) enzymatic detergent, such as Cidezyme® Xtra or Neodisher®

MediClean Forte.

* The cleaners being used must be compatible with the device (see
“Warnings”).

* Follow the detergent manufacturer’s instructions for concentrations,
temperatures, exposure times, and rinsing instructions exactly.

* Place the device in the washer basket, making sure that there is no
contact between the devices.

* Recommended Cycle:

Phase Recirculation Time Water Temperature
Pre-Wash 4 minutes 45°C

Wash 3 minutes 60°C

Rinse 1 minute 20-25°C

Cleaning: Automatic (Ultrasonic Washer)

Cleaning may be performed ultrasonically using an enzymatic

detergent (pH 7.5- 11), such as Enzol®, Cidezyme® Xtra or Neodisher®

MediClean Forte.

* Follow the detergent manufacturer’s instructions for concentrations,
temperatures, exposure times, and rinsing instructions exactly. Pour
the detergent into the ultrasonic washer.

* Place the Spiral in a wire container and rinse under running tap water
for 10 seconds.

* Immerse the container with the Spiral in the detergent and sonicate
for 5 minutes.

* Remove the container with the Spiral from the detergent and rinse in
tap water for 1 minute.

* Remove the Spiral from the container and immerse in deionized water
for 30 seconds.

Cleaning: Manual

Cleaning may be performed manually using an enzymatic detergent

(pH 7.5-11) enzymatic detergent, such as Enzol®, Cidezyme® Xtra or

Neodisher® MediClean Forte.

* Follow the detergent manufacturer’s instructions for concentrations,
temperatures, exposure times, and rinsing instructions exactly.

* Rinse the Spiral under running tap water for 10 seconds.

* Immerse the Spiral in the detergent solution and soak for 1 minute.

* Remove the Spiral from the detergent solution and brush all
surfaces for a total of 15 seconds using a non- abrasive nylon
toothbrush-style brush.

* Rinse the Spiral under running tap water for 10 seconds. Immerse the
Spiral in deionized water for 30 seconds.

Disinfection
A final rinse at 93°C for 3 minutes, or 90°C for 5 minutes (A, 3000) can
be used to achieve a thermal disinfection.

Drying
Dry with a clean, soft, lint free cloth as needed. When drying is
performed as part of the washer-disinfector cycle, do not exceed 95°C.

Maintenance, Inspection and Testing

* Examine the Spiral for notched or missing bristles before every use
and dispose of damaged Spirals.

* Any Spirals which is still contaminated must be cleaned a second time.

* Store the Spirals under dry and dust-free conditions.

* Never use instrument oils or greases.

Packaging

Package the Spiral in disposable sterilization packaging (single or double

packaging). The packaging must meet the following requirements:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* For USA: FDA clearance

* Suitable for use in steam sterilization (temperature stability of at least
142°C (288°F), adequate steam permeability).

Sterilization

Steam sterilization is the only sterilization method which may be

used. Flash sterilization is prohibited. Follow these instructions for the

sterilization parameters:

* Do not exceed the maximum sterilization temperature of 134°C
(273°F; tolerances pursuant to DIN EN I1SO 17665).

Gravity Steam Sterilization Cycle

Temperature 132°C

Time 15 minutes
Drying 15-30 minutes

Additional Information
None.

Reprocessing Instructions

General

This medical device is non-sterile when delivered. It may be used non-
sterile for the initial use, but must be cleaned, sterilized and inspected
before every re-use.

Warnings/ Precautions

Make sure that the cleaning agents you have chosen do not contain
any of the following materials:

* Organic solvents
* Oxidation agents
* Halogens

* Qils

* Gluteraldehydes

Never use metal brushes or steel wool to clean the device. The medical
device must not be exposed to temperatures higher than 138°C (280°F).

Limitations on reprocessing

The useful life of the Spiral depends on many factors, including the
method and duration of each use, and the handling between uses.
Careful inspection of each Spiral before use is the best method to
determine the end of life.

Inspect each spiral carefully before use. The Polishing Spirals are safe
for reuse according to the instructions below until a bristle is notched or
missing, or the Spiral appears loose on the mandrel.

Point of Use Pre-Treatment

The device should be placed into a lidded container for transportation
to the reprocessing location.

Preparation for decontamination

As soon as practical after use, remove gross contamination from the

device under running water or with a wet cloth.

* Rinse the device under running water (temperature <35°C/95°F) for
1 minute.

* Use a clean, soft, lint-free cloth to manually remove all visible
contamination.

* Rinse again for 1 minute under running water.

The instructions provided above have been validated by 3M ESPE as being
CAPABLE of preparing this medical device for re-use. It remains the responsibility of
the processor to ensure that the reprocessing is actually performed using equipment,
materials and personnel in the reprocessing facility to achieve the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring of the process.

Disposal:
Properly dispose of used Spirals in accordance with your healthcare facility’s policy.

Sof-Lex Mandrel re-use:
Sof-Lex mandrels must be cleaned and high level disinfected or sterilized between
patients. See Sof-Lex mandrel Instructions for Use for further detail.

Customer Information

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

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale or use on the order of a
dental professional.

Warranty

3M ESPE warrants this product will be free from defects in material and manufacture.
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 3V ESPE product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3V 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

Allgemeine Informationen

Das 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-Polierraderset ist ein mehrfach verwendbares
2-Stufen-Poliersystem. Die Polierréder nutzen das gleiche Mandrell wie die
3M™ESPE™ Sof-Lex™-Finier- und Polierscheiben. Die Polierrdder bestehen
entweder aus Aluminiumoxid oder Diamantpartikeln, die mit einem thermoplastischen
Elastomer beschichtet sind.

Indikationen

Das 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-Vorpolierrad (beige) ist zur Oberflachenglattung von
Restaurationen bestimmt. Das 3M™ ESPE™ Sof-Lex-Diamantpolierrad (pink) ist fir
die finale Hochglanzpolitur bestimmt.

Die Polierrader kénnen zum Polieren folgender Oberfldchen verwendet werden:
Direkte Versorgung:

» Composite Restaurationen

* Kunststoffmodifizierte Glasionomere

* Tempordre Materialien aus Bis-Acryl

Indirekte Versorgung:

* Composite

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM Restaurationsmaterial

* Edel- und Halbedelmetalle

Warnhinweise fiir zahnmedizinisches Personal

Tragen Sie bei der Verwendung dieses Produkts einen Augenschutz.

Verwenden Sie KEIN Schnelllaufer-Winkelstick.

Wird das Winkelsttick mit Geschwindigkeiten tiber 25.000 U/min betrieben, kann sich
das Polierrad von dem jeweiligen Mandrell 18sen oder beschadigt werden, wodurch
Verletzungen verursacht werden kénnen.

Durch tiberméBigen, starken Druck (iber 100 Gramm) kann sich ein Polierrad 16sen
oder beschédigt werden und Verletzungen verursachen.

Bei Kontakt des Polierradmittelteils (mandrellseitig) mit den Z&hnen (insbesondere im
Okklusal- und Inzisalbereich) kann sich das Instrument von dem jeweiligen Mandrell
I6sen und Verletzungen verursachen.

Die Lebensdauer der Sof-Lex-Vorpolierrader und Diamantpolierrdder hangt von
vielen Faktoren ab, einschlieBlich der Anwendungsmethode und -dauer sowie der
Handhabung zwischen den Gebrauchsintervallen. Eine sorgféltige Inspektion vor
dem Gebrauch ist die beste Methode, um die Funktionsfahigkeit zu beurteilen.

Die Polierréder kénnen gemaB den unten genannten Anweisungen solange sicher
verwendet werden, bis die Borstenspitzen beschadigt sind oder fehlen. Vor dem
Gebrauch ist jedes Polierrad sorgfaltig zu {iberpriifen und bei beschédigten (A) oder
fehlenden (B) Borstenspitzen zu entsorgen. Beachten Sie die Anweisungen zur
Wiederaufbereitung der Polierrader.

Die Polierrader sind nur fiir den Gebrauch mit 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-Mandrells
ausgelegt.

Beim Aufsetzen des Polierrads auf ein Mandrell sollte ein Widerstand splrbar sein.
Sollte das Polierrad locker sitzen bzw. Spiel aufweisen, muss es ersetzt werden.
Die Képfe der Sof-Lex-Mandrells verschleiBen mit der Zeit. Das Mandrell muss
erneuert werden, wenn die Polierrdder dauerhaft locker erscheinen.
Sicherheitsdatenblatter von 3M ESPE sind unter www.3MESPE.de oder bei Ihrer
értlichen Niederlassung erhéltlich.

Gebrauchsanweisung

1. Grobe Ausarbeitung: Verwenden Sie 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -Scheiben mit
grober Kdmung oder Diamantfinierer bzw. Hartmetallfinierer, um tiberschiissiges
Restaurationsmaterial (oder eine evtl. vorhandene Sauerstoffinhibitionsschicht)
abzutragen.

2. AbschlieBende Konturierung: Finalisieren und glétten Sie die endgliltigen Konturen
und Rénder der Restauration mit 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -Medium-Scheiben,
feinen oder hochfeinen Diamant- bzw. Metallfinierern. Die Restauration sollte die
gewdnschte Form und eine sauber konturierte Oberflache aufweisen.

. Vorpolieren: Glatten Sie die Restaurationsoberflache mit dem Vorpolierrad (beige).

3.1. Setzen Sie ein Sof-Lex-Mandrell in ein Langsamlaufer-Winkelsttick ein, das fiir
RA Mandrells konzipiert ist.

3.2. Schieben Sie darauthin das Vorpolierrad (beige) auf das Sof-Lex-Mandrell.

3.3. Es wird empfohlen, das Winkelstiick zum Gebrauch mit den Polierradern im
Vorwértsgang zu benutzen. Werden die Polierréder in umgekehrter Richtung
benutzt, kann dies zu einer erheblichen Deformierung der Instrumente und zu
einer Verringerung der Polierleistung fuhren.

3.4. Optimale Ergebnisse werden dann erzielt, wenn die Polierrdder auf nassen
Oberflachen, mit moderatem Druck und mit Langsaml&ufer-Winkelstiicken mit
15.000 bis 20.000 U/min verwendet werden.

3.4.1 Fir optimale Ergebnisse fiihren Sie das Instrument mit mittlerem
Druck (bei einem Druck von 30 Gramm beginnt sich die Borstenspitze
zu verbiegen) bis moderatem Druck (ein Druck von 60 Gramm fiihrt
zu einer deutlichen Biegung der Borstenspitze) bei einer Drehzahl
von 15.000 bis 20.000 U/min (normalerweise die Hochstleistung
eines Langsamldufer-Winkelstiicks) in konstanten Bewegungen
Uber die Restaurationsoberfléche. Verbiegt oder deformiert sich die
Scheibenmitte, ist der aufgewendete Druck zu hoch.

3.4.2 Durch kontinuierliche leichte Wasserspulung wéahrend des
Poliervorgangs, bleibt die Polieroberfldche nass, wodurch bessere
Ergebnisse erzielt und die Lebensdauer der Instrumente verldngert
werden koénnen.

3.5. Fiir einen maximalen Zugang zu den Restaurationsoberflachen kdnnen alle
Oberflachen der Polierréder (oben, unten, seitlich) verwendet werden.

3.6. Wenn Sie mit den Politurergebnissen des Vorpolierrades (beige) zufrieden
sind, entfernen Sie das Rad von dem Mandrell, indem Sie es an seinem Rand
nach oben abziehen.

3.7. Entfernen Sie Ruckstdnde von den Restaurations- und Zahnoberfléchen.

4. Polieren: Hochglanzpolitur mit dem Diamantpolierrad (pink).

4.1. Fiir die Hochglanzpolitur platzieren Sie das Diamantpolierrad (pink) auf dem
Mandrell und wiederholen Sie die Schritte 3.3 bis 3.6.

4.2. Nach der Hochglanzpolitur spiilen Sie die Restaurationsoberflache mit Wasser
und wischen diese ab.

5. Es sind keine zusétzlichen Schritte erforderlich.

Anweisungen zur Wiederverwendung:

Die Polierrader sind mehrfach verwendbar. Vor Anwendung der Polierréder beim
néchsten Patienten sollten die folgenden Anweisungen zur Wiederaufbereitung
befolgt werden.
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Reinigung: Automatisch (Ultraschallreinigungsgerat)

Die Reinigung kann mithilfe eines Ultraschallreinigungsgerats unter Verwendung

eines enzymatischen Reinigungsmittels (pH 7,5-11), wie beispielsweise Enzol®,

Cidezyme® Xtra oder Neodisher® MediClean Forte erfolgen.

* Beachten Sie exakt die Angaben des Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich
Konzentration, Temperatur, Einwirkzeit und Spilanweisungen. Fiillen Sie das
Reinigungsmittel in das Ultraschallreinigungsgerét.

* Legen Sie das Polierrad in einen Drahtbehalter und spilen Sie sie unter
flieBendem Leitungswasser 10 Sekunden ab.

* Den Behdlter mit dem Polierrad in die Reinigungslésung eintauchen und fir
5 Minuten mit Ultraschall behandeln.

* Den Behdlter mit dem Polierrad aus der Reinigungsldsung herausnehmen und
eine Minute in Leitungswasser abspiilen.

* Entnehmen Sie das Polierrad aus dem Behélter und tauchen Sie sie fiir
30 Sekunden in deionisiertes Wasser ein.

Reinigung: Manuell

Die Reinigung kann manuell unter Verwendung eines enzymatischen Reinigungsmittels

(pH 7,5-11), wie beispielsweise Enzol®, Cidezyme® Xtra oder Neodisher® MediClean

Forte erfolgen.

* Beachten Sie exakt die Angaben des Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich
Konzentration, Temperatur, Einwirkzeit und Spilanweisungen.

* Spilen Sie das Polierrad fiir 10 Sekunden unter flieBendem Leitungswasser ab.

* Tauchen Sie das Polierrad in die Reinigungslésung ein und lassen Sie es 1 Minute
einweichen.

*» Nehmen Sie das Polierrad aus der Reinigungslésung und birsten Sie alle
Oberfléachen 15 Sekunden lang mit einer nicht scheuernden Nylonzahnbiirste ab.

* Spiilen Sie das Polierrad fir 10 Sekunden unter flieBendem Leitungswasser ab.
Tauchen Sie das Polierrad 30 Sekunden lang in deionisiertes Wasser ein.

Desinfektion
Ein letzter 3-minditiger Spllgang bei 93°C oder 5 Minuten bei 90°C (A, 3000) kann
zum Abschluss der thermischen Desinfektion verwendet werden.

Trocknung

Wenn nétig, mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch abtrocknen. Beim
Trocknen im Wasch-Desinfektionsautomaten darf die Trockentemperatur 95°C
nicht tiberschreiten.

Wartung, Inspektion und Priifung
* Untersuchen Sie das Polierrad auf beschadigte oder fehlende Borstenspitzen vor
dem Gebrauch und der Entsorgung beschédigter Polierréder.

* Polierrader, die noch Verschmutzungen aufweisen, miissen einen zweiten
Reinigungszyklus durchlaufen.

* Polierrader trocken und staubfrei lagern.
* Keine Instrumentendle oder -fette verwenden.

Verpackung

Polierrader in sterile Einwegpackung verpacken (einfache oder doppelte

Verpackung). Die Verpackung muss folgende Anforderungen erfillen:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Fiir die USA: FDA-Zulassung

* Fiir Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit von mindestens 142°C,
geeignete Dampfdurchléssigkeit).

Anweisungen zur Wiederaufbereitung

Produktbeschreibung

Dieses Medizinprodukt wird unsteril geliefert. Es kann beim ersten Gebrauch
unsteril verwendet werden, ist jedoch anschlieBend vor jeder weiteren Nutzung zu
reinigen, sterilisieren und zu Uberprifen.

Warnhinweise/VorsichtsmaBnahmen

Stellen Sie sicher, dass die verwendeten Reinigungsmittel frei von folgenden
Inhaltsstoffen sind:

* Organische Losungsmittel
* Oxidationsmittel

* Halogene

+Ole

* Glutaraldehyd

Nie Bursten aus Metall oder Stahlwolle zur Reinigung verwenden. Dieses
Medizinprodukt darf nicht Temperaturen von tiber 138°C ausgesetzt werden.

Grenzen der Aufbereitung

Die Lebensdauer der Sof-Lex-Vorpolierrader und Diamantpolierréder héngt von
vielen Faktoren ab, einschlieBlich der Anwendungsmethode und -dauer sowie der
Handhabung zwischen den Gebrauchsintervallen. Eine sorgféltige Inspektion vor
dem Gebrauch ist die beste Methode, um die Funktionsfahigkeit zu beurteilen.

Vor dem Gebrauch ist jedes Polierrad sorgfaltig zu dberpriifen. Die Polierrader
kénnen geman den unten genannten Anweisungen solange sicher verwendet
werden, bis die Borstenspitzen Beschédigungen aufweisen bzw. fehlen oder, wenn
das Polierrad locker auf dem Mandrell zu sitzen scheint.

Vorbereitung des Verwendungsorts

Medizinprodukt sollte in einem verschlossenen Behélter zum
Wiederaufbereitungsort transportiert werden.

Vorbereitung zur Dekontamination

Nach dem Gebrauch sobald wie mdglich grobe Verschmutzungen unter
flieBendem Wasser oder mit einem feuchten Tuch vom Produkt entfernen.

* Produkt unter flieBendem Wasser eine Minute abspilen (Temperatur 35°C).

* Mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Tuch alle sichtbaren Verschmutzungen
manuell entfernen.

* Erneut eine Minute unter flieBendem Wasser abspiilen.

Reinigung: Automatisiert (Wasch-Desinfektionsautomat)

Die Reinigung kann mithilfe eines Wasch-Desinfektionsautomaten unter

Verwendung eines milden (pH 7,5-11) enzymatischen Reinigungsmittels wie

beispielsweise Cidezyme® Xitra oder Neodisher® MediClean Forte erfolgen.

* Die verwendeten Reinigungsmittel missen mit dem Produkt kompatibel sein
(siehe ,Warnhinweise®).

* Beachten Sie exakt die Angaben des Reinigungsmittelherstellers hinsichtlich
Konzentration, Temperatur, Einwirkzeit und Spilanweisungen.

* Legen Sie die Produkte in den Waschkorb und stellen Sie sicher, dass sie sich
nicht beriihren.

» Empfohlener Zyklus:
Phase Zirkulationsdauer Wassertemperatur
Vorreinigung 4 Minuten 45°C
Waschen 3 Minuten 60°C
Spulen 1 Minute 20-25°C

Sterilisieren

Die Dampfsterilisation ist das einzig anwendbare Sterilisationsverfahren. Das

Blitzsterilisationsverfahren ist verboten. Befolgen Sie folgende Anweisungen

hinsichtlich der Sterilisationsparameter:

* Die maximale Sterilisationstemperatur von 134°C (Toleranzen gemé&B DIN EN
ISO 17665) darf nicht berschritten werden.

Schwerkraft-Dampfsterilisationsverfahren

Temperatur 132°C
Dauer 15 Minuten
Trockenzeit 15-30 Minuten

Les roues spirales sont congues pour étre utilisées uniqguement avec les mandrins
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Une résistance doit étre sentie lors de la fixation d’une roue spirale sur un mandrin. Si
ce n'est pas le cas, changez d'instrument.

La téte des mandrins Sof-Lex s'use avec le temps. Remplacez le mandrin si les roues
spirales présentent du jeu de fagon récurrente.

Les fiches de données de sécurité 3M ESPE sont disponibles sur www.3MESPE.com
ou aupres de votre filiale locale.

Mode d’emploi

1. Dégrossissage : utilisez les disques abrasifs ou les fraises de coupe et de finition
diamant ou carbure 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ pour enlever I'excés (ou la couche
inhibée par I'air) de matériau de restauration.

2. Contour final : terminez et affinez le contour final et les zones marginales de la
restauration avec les disques moyens, les fraises fines ou tres fines diamant ou de
finition 3M™ ESPE™ Sof-Lex™. La restauration doit avoir la forme souhaitée et
présenter une surface lisse et propre.

3. Pré-polissage : lissez la surface avec la roue spirale de pré-polissage (beige).

3.1. Insérez un mandrin Sof-Lex dans une piéce a main a faible vitesse congue
pour les mandrins RA.

3.2. Fixez la roue spirale de pré-polissage (beige) en I'enfongant sur le
mandrin Sof-Lex.

3.3. Il est recommandé d'utiliser les roues spirales en effectuant un mouvement
vers l'avant avec la piece a main. L'utilisation des roues spirales dans le sens
inverse peut modifier considérablement la forme des instruments et diminuer
I'efficacité de polissage.

3.4. Un résultat optimal est obtenu lorsque les roues spirales sont utilisées sur une
surface humide, avec une pression modérée et une faible vitesse comprise
entre 15 000 et 20 000 tr/min de la piéce a main.

3.4.1 Pour obtenir les meilleurs résultats, exercez une pression moyenne
(une force de 30 grammes courbe I'extrémité des poils) &8 modérée (une
force de 60 grammes courbe les poils de maniére importante) a I'aide
d’une piéce a main a une vitesse comprise entre15 000 et 20 000 tr/
min (vitesse maximale typique sur une piéce & main a faible vitesse) et
maintenez l'instrument en mouvement sur la surface de la restauration.
Si 'embout du disque se déforme (se courbe), c’est qu’une pression trop
forte est exercée.

3.4.2 Un spray d’eau intermittent ou continu lors du polissage maintient la
surface de polissage humide, optimise le résultat et prolonge la durée de
vie de l'instrument.

3.5. Afin d'accéder a 'ensemble de la surface de restauration, toutes les surfaces
de la roue spirale (parties supérieure, inférieure, latérale) peuvent étre utilisées.

3.6. Lorsqu’un résultat satisfaisant a été obtenu avec la roue spirale de pré-
polissage (beige), retirer le disque du mandrin en le saisissant par les cotés et
en le tirant vers le haut.

3.7. Rincez les débris de restauration et la surface des dents.

4. Polissage : polissage a effet brillant avec la roue spirale de polissage diamant (rose).
4.1. Pour un fini parfaitement brillant, placez la roue spirale de polissage diamant

(rose) sur le mandrin et répétez les étapes 3.3 a 3.6.

4.2. Une fois que la surface a atteint I'effet final brillant, rincez a 'eau et essuyez la
surface de la restauration si nécessaire.

5. Aucune autre étape n’est nécessaire.
Instructions de réutilisation :

Les roues spirales sont a usage multiple. Les instructions de traitement doivent étre
suivies pour préparer les roues spirales pour le prochain patient.

Instructions de traitement

Zusétzliche Informationen
Keine.

Die oben beschriebenen Anweisungen wurden von 3M ESPE gepriift und als
TAUGLICH befunden, um dieses medizinische Gerat mehrmals zu verwenden. Es
obliegt der Verantwortung der wiederaufbereitenden Einrichtung, sicherzustellen,
dass die Wiederaufbereitung tatsachlich mit den erforderlichen Geraten und
Materialien und durch entsprechend geschultes Personal durchgefiihrt wird. Nur
so0 kann das gewtinschte Ergebnis erreicht werden. Hierzu muss in der Regel der
Wiederaufbereitungsprozess validiert und routineméaBig Uberwacht werden.

Entsorgung:
Entsorgen Sie benutzte Spiralen gemaf den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

Wiederverwendung von Sof-Lex-Mandrells:

Sof-Lex Mandrells sind zwischen dem Einsatz an verschiedenen Patienten zu reinigen
und grindlich zu desinfizieren bzw. zu sterilisieren. Weitere Detailinformationen finden
Sie in der Bedienungsanleitung des Sof-Lex Mandrells.

Kundeninformationen
Eine Verbreitung von Informationen, welche von den Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung abweichen, ist untersagt.

Garantie

3M ESPE gewahrleistet, dass dieses Produkt frei von Material- und Produktionsfehlern
ist. 3M™ UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, INSBESONDERE KEINE
GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist selbst verantwortlich fir den Einsatz und die
bestimmungsgemaBe Verwendung der Produkte. Fir innerhalb der Gewahrleistungsfrist
auftretende Sch&den am Produkt bestehen der Anspruch und die Verpflichtung von

3M ESPE einzig in der Reparatur oder dem Ersatz des 3M ESPE-Produkts.

Haftungsbeschrankung

Soweit gesetzlich zulassig, lehnt 3M ESPE jegliche Haftung fir direkte, indirekte
oder Folgeschéden oder Verluste jeglicher Art im Zusammenhang mit diesem
Produkt ab, unabhéngig davon, ob die gestellten Forderungen vermdgens- oder
haftungsrechtlicher oder sonstiger Natur sind.

FRANCAIS

Informations générales

Le systéme de polissage diamant 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ est un systéme de
polissage multi-usage en 2 étapes. Les roues spirales utilisent le méme mandrin que
les disques de finition et de polissage 3M™ ESPE™ Sof-Lex™. Les roues spirales
sont fabriquées en élastomére thermoplastique imprégné de particules d’oxyde
d’aluminium ou de particules diamantées.

Indications

La roue spirale de pré-polissage (beige) 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ est indiquée
pour lisser la surface des restaurations. La roue spirale de polissage diamant
(rose) 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ est indiqué pour le polissage final a effet brillant.
Les roues spirales peuvent étre utilisées pour le polissage des surfaces suivantes :
Restaurations directes :

* Restaurations en composite

« Verres ionomeres modifiés par adjonction de résine

* Matériaux bi-acryliques provisoires

Restaurations indirectes :

« Composites

* Matériaux de restauration CAO/FAO 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM
* Métaux précieux et semi-précieux

Précautions d’emploi pour le personnel dentaire
Veuillez porter des lunettes de protection lors de I'utilisation de ce produit.

NE PAS UTILISER avec des pieces a main a grande vitesse.

Une piéce a main utilisée a une vitesse supérieure a 25 000 tr/min peut provoquer

la décomposition ou la séparation de la roue spirale et du mandrin et entrainer des
blessures.

Une pression forte excessive (supérieure & 100 grammes) peut provoquer la
décomposition ou la séparation de la roue spirale et entrainer des blessures.

Le contact de 'embout (au centre du disque prés du mandrin) de la roue spirale et
des dents (en particulier le bord incisal ou occlusal) peut provoquer la séparation des
instruments et du mandrin et entrainer des blessures.

La durée de vie utile des roues spirales de pré-polissage et des roues spirales de
polissage diamant dépend de nombreux facteurs, dont la méthode et le temps de
chaque utilisation ainsi que la manipulation entre les utilisations. Une inspection
minutieuse avant I'utilisation est la meilleure méthode pour déterminer le moment ou
la roue spirale est hors d’'usage. Les roues spirales peuvent étre réutilisées en toute
sécurité selon les instructions figurant ci-dessous tant que les poils ne sont ni entaillés
ni manquants. Inspectez minutieusement chaque roue spirale avant I'utilisation et
jetez en cas de poils entaillés (A) ou manquants (B). Consultez les instructions pour
le traitement des roues spirales.

Généralités
Ce dispositif médical est livré non stérile. Il peut étre utilisé non stérile la premiere
fois mais doit étre nettoyé, stérilisé et inspecté avant chaque réutilisation.

Avertissements/Précautions

Assurez-vous que les agents nettoyants que vous avez choisis ne contiennent
aucun des composants suivants :

* Solvants organiques
* Agents oxydants

* Halogénes

* Huiles

* Gluteraldéhyde

N'utilisez jamais de brosse métallique ou de laine d’acier pour nettoyer le dispositif.
Le dispositif médical ne doit pas étre exposé a une température supérieure a
138 °C (280 °F).

Limites du traitement

La durée de vie utile des roues spirales dépend de nombreux facteurs, dont la
méthode et le temps de chaque utilisation ainsi que la manipulation entre les
utilisations. Une inspection minutieuse de chaque roue spirale avant I'utilisation est
la meilleure méthode pour déterminer le moment ou elle est hors d'usage.
Inspectez attentivement chaque roue spirale avant ['utilisation. Les roues spirales
de polissage peuvent étre réutilisées en toute sécurité en suivant les instructions
ci-dessous, sauf si un poil est entaillé ou manquant ou bien s'il existe du jeu entre
la roue spirale et le mandrin.

Pré-traitement au point d’utilisation

Le dispositif doit &tre placé dans un récipient recouvert d'un couvercle pour le
transport sur le lieu de traitement.

Préparation pour la décontamination

Dés que possible apres l'utilisation, retirez les débris contaminants apparents en
ringant le dispositif & 'eau courante ou en I'essuyant avec un chiffon humide.

* Rincez le dispositif & I'eau courante (température < 35 °C/95 °F) pendant 1 minute.

* Utilisez un chiffon propre, doux et non pelucheux pour retirer toute trace visible
de débris contaminants.

* Rincez de nouveau a I'eau courante pendant 1 minute.

Nettoyage : automatisé (laveur-désinfecteur)

Le nettoyage peut étre réalisé a I'aide d’un laveur-désinfecteur en utilisant un

détergent enzymatique doux (pH compris entre 7,5 et 11), tel que Cidezyme® Xtra

ou Neodisher® MediClean Forte.

* Les produits nettoyants utilisés doivent étre compatibles avec le dispositif (voir «
Avertissements »).

* Suivez exactement les instructions du fabricant du détergent concernant les
concentrations, les températures, les durées d’exposition et le ringage.

* Placez le dispositif dans le panier du laveur en vous assurant que les différents
dispositifs ne sont pas en contact.

* Cycle recommandé :

Phase Durée de recirculation Température de I'eau
Prélavage 4 minutes 45°C

Lavage 3 minutes 60 °C

Rincage 1 minute 20a25°C

Nettoyage : automatisé (laveur a ultrasons)

Le nettoyage peut étre réalisé par ultrasons a I'aide d’un détergent enzymatique

(pH compris entre 7,5 et 11), tel que Enzol®, Cidezyme® Xtra ou Neodisher®

MediClean Forte.

* Suivez exactement les instructions du fabricant du détergent concernant les
concentrations, les températures, les durées d’exposition et le ringage. Versez le
détergent dans le laveur & ultrasons.

* Placez la roue spirale dans un récipient grillagé et rincez a I'eau courante du
robinet pendant 10 secondes.

* Immergez le récipient contenant la roue spirale dans le détergent et soumettez
aux ultrasons pendant 5 minutes.

* Retirez le récipient contenant la roue spirale du détergent et rincez dans de I'eau
du robinet pendant 1 minute.

* Retirez la roue spirale du récipient et immergez-la dans de 'eau déionisée

pendant 30 secondes.

Nettoyage : manuel

Cleaning may be performed manually using an enzymatic detergent (pH 7.5-11)

enzymatic detergent, such as Enzol®, Cidezyme® Xtra or Neodisher® MediClean Forte.

* Suivez exactement les instructions du fabricant du détergent concernant les
concentrations, les températures, les durées d’exposition et le rincage.

* Rincez la roue spirale a 'eau courante du robinet pendant 10 secondes.

* Immergez la roue spirale dans la solution détergente et laissez tremper pendant
1 minute.

* Retirez la roue spirale de la solution détergente et brossez toutes ses surfaces
pendant une durée totale de 15 secondes a I'aide d’une brosse en nylon non
abrasive de type brosse a dents.

* Rincez la roue spirale a 'eau courante du robinet pendant 10 secondes.
Immergez la roue spirale dans de I'eau déionisée pendant 30 secondes.

Désinfection
Un ringage final & 93 °C pendant 3 minutes ou & 90 °C pendant 5 minutes (A, 3000)
peut étre fait pour effectuer une désinfection thermique.

Séchage

Séchez avec un chiffon propre, doux et non pelucheux si nécessaire. Lorsqu’un
séchage est réalisé dans le cadre du cycle d’un laveur-désinfecteur, ne pas
dépasser 95 °C.

Entretien, inspection et tests
* Examinez la roue spirale a la recherche d’éventuels poils entaillés ou manquants
avant chaque utilisation et jetez les roues spirales endommagées.

* Toute spirale portant encore des traces de contamination doit étre nettoyée une
seconde fois.

* Stockez les roues spirales & I'abri de 'humidité et de la poussiére.
* N'utilisez jamais d’huiles ou de graisses pour instrument.

Conditionnement

Placez la roue spirale dans un emballage de stérilisation jetable (emballage simple

ou double). L'emballage doit satisfaire aux exigences suivantes :

* Normes DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Pour les Etats-Unis : agrément de la FDA

* Adapté a la stérilisation a la vapeur (stabilité de température 142 °C (288 °F) au
minimum, perméabilité suffisante a la vapeur).

Stérilisation

La stérilisation & la vapeur est la seule méthode de stérilisation susceptible d’étre

utilisée. La stérilisation ultra-rapide n'est pas autorisée. Suivez les instructions

ci-dessous pour les paramétres de stérilisation :

* Ne dépassez pas la température de stérilisation maximale de 134 °C (273 °F;
tolérances conformes a la norme DIN EN ISO 17665).

Cycle de stérilisation a la vapeur

par gravité

Température 132°C

Durée 15 minutes
Séchage 15 & 30 minutes

Informations complémentaires :
Aucune.

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par 3M ESPE comme étant
ADAPTEES a la préparation de ce dispositif médical pour une réutilisation. La
personne chargée du processus de traitement a la responsabilité de s’assurer

que ce dernier est réellement effectué en utilisant 'équipement, les matériels et le
personnel de l'installation de traitement afin d’obtenir le résultat souhaité. Ceci exige
la validation et la surveillance réguliére du processus.

Elimination

Jetez les roues spirales usagées de maniére appropriée conformément aux
procédures en vigueur dans votre I'établissement de santé.

Réutilisation des mandrins Sof-Lex

Entre chaque patient, les mandrins Sof-Lex doivent subir un nettoyage et une
désinfection de haut niveau ou une stérilisation. Consultez le mode d’emploi des
mandrins Sof-Lex pour toute précision complémentaire.

Informations a I'attention de I'utilisateur

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

Attention : selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu ou utilisé
que sur ordre d’un professionnel dentaire.

Garantie

3M ESPE garantit ce produit contre tout défaut matériel ou vice de fabrication.

3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER. i
incombe a l'utilisateur de déterminer 'adéquation des produits a I'application prévue.
Si ce produit s’avére défectueux pendant la période de garantie, votre seul recours et
I'unique obligation de 3M ESPE seront la réparation ou le remplacement du produit
3M ESPE.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction Iégale, 3M ESPE ne sera pas tenue responsable des pertes ou

des dommages éventuels résultant de ce produit, qu'ils soient directs, indirects,
spécifiques, accidentels ou consécutifs, quelle que soit la raison invoquée, y compris
la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte responsabilité.

ITALIANO

Informazioni generali

Il Sistema di lucidatura diamantato 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ & un sistema
di lucidatura multiuso in due fasi. Le spirali usano lo stesso mandrino dei dischi
per finitura e lucidatura SM™ESPE™ Sof-Lex™. Le spirali sono in elastomero
termoplastico impregnato di particelle di ossido di alluminio o di diamante.

Indicazioni

La spirale di pre-lucidatura 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (beige) & indicata per
levigare la superficie dei restauri. La spirale di lucidatura diamantata
3M™ ESPE™ Sof-Lex (rosa) € indicata per la lucidatura finale extra lucida.
Le spirali possono essere usate per lucidare le superfici di:

Diretti:

* Restauri in composito

* Vetroionomeri modificati con resina

* Materiali bisacrilici provvisori

Indiretti:

* Composito

* Materiale da restauro CAD/CAM 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate

* Metallo prezioso e semi-prezioso

Informazioni precauzionali per il personale dello studio odontoiatrico
Indossare occhiali protettivi quando si utilizza questo prodotto.

NON utilizzare con manipoli ad alta velocita.

Il funzionamento del manipolo a velocita superiori a 25.000 giri/min pud far separare
la spirale e il mandrino o causare frammentazione con conseguenti lesioni.

Una pressione forte ed eccessiva (superiore a 100 grammi forza) pud separare o
frammentare la spirale causando lesioni.

Il contatto fra la parte centrale (centro della ruota vicino al lato del mandrino)

della spirale e i denti (specialmente il bordo occlusale o incisale) pud provocare la
separazione degli strumenti dal mandrino e causare lesioni.

La vita utile delle spirali di pre-lucidatura e di lucidatura diamantata Sof-Lex

dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utilizzo, nonché dal
trattamento fra gli utilizzi. Un attento controllo prima dell'utilizzo ¢ il metodo migliore
di determinare la fine della durata. Le spirali possono essere riutilizzate in sicurezza
in base alle istruzioni seguenti fino a quando le setole sono danneggiate 0 mancanti.
Esaminare ciascuna spirale attentamente prima dell'uso e scartarle se qualche setola
¢ danneggiata (A) o mancante (B). Fare riferimento alle istruzioni per la rigenerazione
delle spirali.

Le spirali sono progettate per l'uso esclusivo con i mandrini 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.
Bisogna avvertire una certa resistenza quando si posiziona una spirale su un
mandrino. Se appare allentato, sostituire lo strumento.

Le testine dei mandrini Sof-Lex si usureranno nel tempo. Sostituire il mandrino se le
spirali sembrano continuamente allentate.

Informazioni sulle schede di sicurezza dei materiali 3M ESPE possono essere reperite
sul sito www.3MESPE.com o contattando la consociata di zona.

Istruzioni per 'uso

—_

. Sgrossatura: utilizzare dischi ruvidi 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ o diamanti di

sgrossatura e rifinitura o frese al carbonio per rimuovere il materiale di restauro
in eccesso (o strati inibiti dall’aria).

no

. Rifinitura finale: completare e rifinire i margini e il contorno finale del restauro

usando dischi medi 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ , diamanti o frese di rifinitura fini o
ultra-fini. Il restauro deve avere la forma desiderata e una superficie liscia

e pulita.
. Pre-lucidatura: levigare la superficie usando la spirale di pre-lucidatura (beige).

w

3.1. Inserire un mandrino Sof-Lex in un manipolo a bassa velocita compatibile
con i mandrini RA.

3.2. Collegare la spirale di pre-lucidatura (beige) premendola nel mandrino
Sof-Lex™.

3.3. Si consiglia di utilizzare il manipolo con direzione in avanti per far funzionare
le spirali. Far funzionare le spirali in direzione contraria pud alterare
significativamente la forma degli strumenti e ridurre I'efficacia di lucidatura.

3.4. Per risultati ottimali, usare le spirali su superfici bagnate, con pressione
moderata, e con un manipolo a bassa velocita (15.000-20.000 giri/min).
3.4.1 Per ottenere i risultati migliori, applicare una pressione da leggera

(30 grammi di forza piegano la punta delle setole) a moderata (60 grammi
di forza causano una piegatura significativa delle setole), con il manipolo
a una velocita di 15.000-20.000 giri/min (tipicamente € la velocita
massima su un manipolo a bassa velocita) e mantenere lo strumento in
movimento sulla superficie del restauro. Se la parte centrale del disco si
deforma (si piega), si sta applicando troppa pressione.

3.4.2 Uno spruzzo d’acqua intermittente o continuo durante la lucidatura

mantiene umida la superficie di lucidatura, ottimizzando i risultati e
prolungando la durata di vita dello strumento.

3.5. Tutte le superfici della spirale (superiore, inferiore, bordo) possono essere
utilizzate per il massimo accesso alla superficie del restauro.

3.6. Quando si sono ottenuti risultati soddisfacenti con la spirale di pre-lucidatura
(beige), rimuovere la ruota dal mandrino afferrando il bordo e tirandolo
verso [alto.

3.7. Sciacquare i detriti dal restauro e dalla superficie del dente.
4. Lucidatura: lucidatura extra lucida con spirale di lucidatura diamantata (rosa).
4.1. Per una finitura extra lucida, mettere la spirale di lucidatura diamantata
(rosa) nel mandrino e ripetere i passaggi da 3.3 a 3.6.
4.2. Dopo aver dato un’elevata brillantezza alla superficie, sciacquare con acqua
e rimuovere i residui dalla superficie del restauro come necessario.
5. Non sono necessari ulteriori passaggi.
Istruzioni per il riutilizzo:

Le spirali sono multi-uso. Occorre osservare le istruzioni di rigenerazione per
preparare le spirali alluso successivo in un altro paziente.
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3M ESPE

Sof-Lex™

Diamond Polishing System
Polierraderset

Systeme de polissage diamant
Sistema di lucidatura diamantato
Sistema de Pulido Diamantado
Sistema de Polimento Diamante
Diamanten polijstsysteem

Istruzioni per la rigenerazione

Informazioni generali

Questo dispositivo medico € non sterile quando & consegnato. Puo essere
utilizzato non sterile per 'uso iniziale, ma deve essere pulito, sterilizzato ed
esaminato prima di ogni riutilizzo.

* Oli

Avvertenze / Precauzioni

Accertarsi che i detergenti scelti non contengano alcuno dei seguenti materiali:
* Solventi organici

* Agenti ossidanti

* Alogeni

* Glutaraldeidi

Non utilizzare mai spazzole metalliche o pagliette per la pulizia del dispositivo.
Il dispositivo medico non deve essere esposto a temperature superiori a 138 °C
(280 °F).

Limitazioni sulla rigenerazione

La vita utile della spirale dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di
ciascun utilizzo, nonché dal trattamento fra gli utilizzi. Un attento controllo di ogni
spirale prima dell’utilizzo & il metodo migliore di determinare la fine della durata.
Esaminare attentamente ogni spirale prima dell'utilizzo. Le spirali di lucidatura
possono essere riutilizzate in sicurezza in base alle istruzioni seguenti fino

a quando una setola & danneggiata 0 mancante, oppure la spirale appare
allentata sul mandrino.

Pretrattamento al punto di utilizzo

Il dispositivo va posto in un contenitore munito di coperchio per il trasporto nella
posizione di rigenerazione.




Preparazione per la decontaminazione

Non appena & possibile dopo I'utilizzo, rimuovere la contaminazione evidente
dal dispositivo sotto acqua corrente 0 con un panno umido.

* Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente (temperatura <35 °C/95 °F) per
1 minuto.

« Utilizzare un panno pulito, morbido, senza filacce per rimuovere manualmente
tutta la contaminazione visibile.

* Sciacquare nuovamente per 1 minuto sotto acqua corrente.

Pulizia: automatizzata (lavatrice - disinfettatrice)

La pulizia puo essere eseguita utilizzando una lavatrice-disinfettatrice con

un detersivo enzimatico delicato (pH 7,5-11), ad esempio Cidezyme® Xtra o

Neodisher® MediClean Forte.

* | detergenti utilizzati devono essere compatibili con il dispositivo (vedere
“Avvertenze”).

* Seguire esattamente le istruzioni del produttore del detersivo per le concentrazioni,
le temperature, i tempi di esposizione e le indicazioni per il risciacquo.

* Posizionare il dispositivo nel cestello della lavatrice, accertandosi che non vi
sia alcun contatto fra i dispositivi.

* Ciclo consigliato:

Fase Tempo di ricircolo Temperatura dell’acqua
Pre-lavaggio 4 minuti 45°C

Lavaggio 3 minuti 60 °C

Risciacqu 1 minuto 20-25 °C

Pulizia: automatica (lavatrice a ultrasuoni)

La pulizia puo essere eseguita on ultrasuoni utilizzando un detersivo enzimatico

(pH 7,5- 11), ad esempio Enzol®, Cidezyme® Xtra o Neodisher® MediClean Forte.

* Seguire esattamente le istruzioni del produttore del detersivo per le
concentrazioni, le temperature, i tempi di esposizione e le indicazioni per il
risciacquo. Versare il detersivo nella lavatrice a ultrasuoni.

* Posizionare la spirale in un contenitore per fili e sciacquare sotto acqua
corrente di rubinetto per 10 secondi.

* Immergere il contenitore con la spirale nel detersivo e sonicare per 5 minuti.

* Rimuovere il contenitore con la spirale dal detersivo e sciacquare in acqua di
rubinetto per 1 minuto.

* Rimuovere la spirale del contenitore e immergerla in acqua deionizzata per
30 secondi.

Pulizia: manuale

La pulizia pud essere eseguita manualmente utilizzando un detersivo enzimatico

(pH 7,5-11), ad esempio Enzol®, Cidezyme® Xtra o Neodisher® MediClean Forte.

* Seguire esaftamente le istruzioni del produttore del detersivo per le
concentrazioni, le temperature, i tempi di esposizione e le indicazioni per il
risciacquo.

* Risciacquare la spirale sotto acqua corrente di rubinetto per 10 secondi.

* Immergere la spirale nella soluzione detergente e lasciarvela per 1 minuto.

* Rimuovere la spirale dalla soluzione detergente e strofinare tutte le superfici
per un totale di 15 secondi utilizzando una spazzola abrasiva, simile a uno
spazzolino, in nylon.

* Risciacquare la spirale sotto acqua corrente di rubinetto per 10 secondi.
Immergere la spirale in acqua deionizzata per 30 secondi.

Disinfezione
E possibile utilizzare un risciacquo finale a 93 °C per 3 minuti, oppure a 90 °C
per 5 minuti (A; 3000) per ottenere una disinfezione termica.

Asciugatura

Asciugare con un panno pulito, morbido, senza filacce se necessario. Quando
I'asciugatura & eseguita come parte del ciclo lavatrice-disinfettatrice, non
superare i 95 °C.

Manutenzione, ispezione e test
* Esaminare la spirale per rilevare setole danneggiate o mancanti prima di ogni
utilizzo e smaltimento di spirali danneggiate.

* Eventuali spirali ancora contaminate devono essere pulite una seconda volta.
* Conservare le spirali in un luogo asciutto e privo di polvere.
* Non utilizzare mai oli o grassi per strumenti.

Confezionamento

Inserire la spirale in una confezione di sterilizzazione monouso (confezionamento

singolo o doppio). La confezione deve soddisfare i seguenti requisiti:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Per gli USA: Autorizzazione FDA

* |doneita per sterilizzazione a vapore (stabilita di temperatura almeno 142 °C
(288 °F), adeguata permeabilita al vapore).

Sterilizzazione

La sterilizzazione a vapore & I'unico metodo di sterilizzazione utilizzabile. La

sterilizzazione flash & proibita. Seguire queste istruzioni per i parametri di

sterilizzazione:

* Non superare la temperatura massima di sterilizzazione di 134 °C (273 °F;
tolleranze in conformita a DIN EN 1SO 17665).

* Restaurador CAD/CAM ESPE™ Lava™ Ultimate de 3M™
* Metales preciosos y semipreciosos

Informacion sobre Precauciones para el personal dental
Use proteccion ocular cuando utilice este producto.

NO utilizar con instrumental rotatorio de alta velocidad.

El uso con un contradngulo a velocidades superiores a 25.000 rpm puede hacer que
el Spiral y el mandril se separen o se fragmenten, lo que podria provocar lesiones.

Una presion fuerte y excesiva (mas de 100 gr de fuerza) podria causar que el Spiral
se separe o se fragmente y provoque lesiones.

El contacto del centro (parte interna de la rueda, junto al mandril) del Spiral con los
dientes (en especial en oclusal o borde incisal) puede hacer que los instrumentos se
separen del mandril y provoquen lesiones.

La vida util de los Sof-Lex Spiral de Pre-Pulido y Pulido Diamantado depende de
mdltiples factores, incluido el método empleado y la duracién de cada uso, asi como
la manipulacién entre cada uso. EI mejor método para determinar si ha llegado

al final de su vida Util es una inspeccion exhaustiva antes del uso. Los Spirals se
pueden reutilizar siguiendo las instrucciones que se indican a continuacion hasta que
las cerdas se desgasten o se desprendan. Inspeccione cada espiral con atencién
antes de su uso para comprobar que las cerdas no estan desgastadas (A) ni se han
desprendido (B). Consulte las instrucciones para reutilizar los Spirals.

Los Spirals se han disefiado para utilizarse unicamente con mandriles ESPE™
Sof-Lex™ de 3M™ .

Debe notar cierta resistencia al colocar un Spiral en el mandril. Si queda flojo,
reemplace el instrumento.

Los cabezales de los mandriles Sof-Lex sufren desgaste con el tiempo. Deseche el
mandril si nota holgura de los Spirals persistentemente.

La informacion de las fichas de datos de seguridad de los materiales de 3M ESPE
puede obtenerse en www.3MESPE.com o contactando con la subsidiaria local.

Instrucciones de uso

1. Reduccién del grueso: Utilice los discos de grano grueso ESPE™ Sof-Lex™ de
3M™ o fresas de diamante o carburo de acabado y pulido para retirar el exceso (0
la capa inhibida) de material de restauracion.

. Contorno final: Finalice y refina los margenes y el contorno final de la restauracién
con los discos de grano mediano ESPE™ Sof-Lex™ de 3M™ o con fresas de
diamante de acabado finas o muy finas. La restauracién debe tener la forma
deseada y una superficie suave y limpia.

3. Prepulido: Suavice la superficie con el Spiral de Pre-Pulido (beige).

3.1. Inserte un mandril Sof-Lex en un contradngulo.

3.2. Coloque el Spiral de Pre-Pulido (beige) presionandolo en el mandril Sof-Lex.

3.3. Se recomienda utilizar el contradngulo en sentido de las agujas del reloj
cuando se utilicen los Spirals. Si los Spirals se utilizan en sentido contrario,
puede modificarse en gran medida la forma y reducirse asi la eficacia del
pulido.

3.4. Los mejores resultados se obtienen cuando los Spirals se emplean sobre
superficies himedas, con una presion moderada y contradngulo con un rango
de 15.000-20.000 rpm.

3.4.1 Para obtener los mejores resultados, utilice una presién ligera (con
30 gramos de fuerza se dobla la punta de las cerdas) o moderada
(con 60 gramos de fuerza las cerdas se doblan de forma significativa)

y el contradngulo a una velocidad de 15.000-20.000 rpm (normalmente
es la méxima velocidad de un contradngulo de aro azul). Mueva el
instrumento constantemente sobre la superficie de la restauracion. Si
observa que el centro de la rueda se deforma (se dobla), es debido a un
exceso de presion.

3.4.2 La aplicacion de una pulverizacion de agua intermitente o continua
durante el pulido mantendra himeda la superficie de pulido, optimizara
los resultados y prolongard la vida Util de la herramienta.

3.5. Se pueden utilizar todas las superficies del Spiral (parte superior, inferior y
bordes) para lograr un méximo acceso a la superficie de restauracion.

3.6. Cuando haya quedado satisfecho de los resultados obtenidos con el Spiral de
Pre-Pulido (beige), extraigalo del mandril sujetando el extremo y tirando hacia
arriba.

3.7. Retire los residuos de la restauracion y superficies dentarias.

4. Pulido: Pulido de alto brillo con Spiral Diamantado de Pulido (rosa).

4.1. Para obtener un brillo méximo, coloque el Spiral Diamantado de Pulido (rosa)
en el mandril y repita los pasos de 3.3 a 3.6.

4.2. Tras lograr un pulido de alto brillo en la superficie, lave con agua y seque la
superficie de la restauracion si fuera necesario.

5. No es necesario llevar a cabo ningun otro paso.

Instrucciones para la reutilizacion:

Los Spirals pueden usarse multiples veces. Deben seguirse las instrucciones de
reutilizacion preparar los Spirals para el siguiente paciente.

n

Ciclo di sterilizzazione a
vapore per gravita

Temperatura 132°C
Tempo 15 minuti
Asciugatura 15-30 minuti

Ulteriori informazioni

Nessuna.

Le istruzioni fornite in precedenza sono state validate da 3V ESPE come

IN GRADO di preparare questo dispositivo medico per il riutilizzo. Resta
responsabilita dell'utilizzatore garantire che la rigenerazione avvenga
effettivamente utilizzando 'apparecchiatura, i materiali e il personale nella struttura
di rigenerazione per ottenere il risultato desiderato. Cio normalmente richiede la
validazione e il monitoraggio di routine del processo.

Smaltimento:
Smaltire le spirali usate in conformita alle direttive della propria struttura sanitaria.

Riutilizzo del mandrino Sof-Lex:

| mandrini Sof-Lex devono essere sempre puliti e disinfettati ad alto livello o
sterilizzati dopo l'uso. Per ulteriori dettagli, vedere le istruzioni per l'uso del
mandrino Sof-Lex.

Informazioni per i clienti

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

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita o I'utilizzo del
presente dispositivo ai professionisti odontoiatri o dietro loro prescrizione.

Garanzia

3M ESPE garantisce che questo prodotto & privo di difetti dei materiali e di
produzione. 3V NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A PARTICOLARI
SCOPI. L'utente & responsabile di determinare ['idoneita del prodotto durante

le singole applicazioni. Se questo prodotto risulta essere difettoso durante il
periodo di garanzia, I'unico rimedio e I'unico obbligo da parte di 3M ESPE sara la
riparazione o la sostituzione del prodotto 3V ESPE.

Limitazione di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M ESPE non si riterra
responsabile di eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto, diretti 0
indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria sostenuta,
compresi garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

ESPANOL

Informacion general

El Sistema de Pulido Diamantado Sof-Lex™ de 3M™ ESPE™ es un sistema
de pulido multiuso en dos pasos. Los Spirals funcionan con el mismo mandril que
los Discos de Acabado y Pulido Sof-Lex™ de 3M™ ESPE™. Los Spirals estan
fabricados con 6xido de aluminio o particulas de diamante impregnadas en un
elastémero termoplastico.

Indicaciones

El Sof-Lex™ Spiral de Pre-Pulido de 3M™ ESPE™ (beige) estd indicado para
suavizar la superficie de las restauraciones. El Sof-Lex Spiral de Pulido Diamantado
de 3M™ ESPE™ (rosa) estd indicado para un pulido final de alto brillo.

Los Spirals se pueden emplear para pulir las superficies siguientes:

Directas:

* Restauraciones con composite

* lonémeros de vidrio modificados con resina

* Materiales provisionales bisacrilicos

Indirectas:

* Resinas compuestas

Instrucciones de reutilizacion

Informacion general

Este producto sanitario se suministra sin esterilizar. Puede emplearse sin
esterilizar en su primer uso, pero se tendra que limpiar, esterilizar e inspeccionar
antes de cada uso posterior.

Advertencias/Precauciones

Asegurese de que los agentes de limpieza seleccionados no contienen ninguno de
los componentes siguientes:

* Solventes organicos
* Agentes oxidantes

* Halégenos

* Aceites

* Glutaraldehidos

No utilice cepillos metalicos ni estropajos de acero para limpiar el instrumento. El
producto sanitario no se podra exponer a temperaturas superiores a 138°C (280°F).

Limitaciones de la reutilizacion

La vida util de los Spirals depende de muiltiples factores, incluido el método
empleado y la duracién de cada uso, asi como la manipulacién entre cada uso. El
mejor método para determinar si el Spiral ha llegado al final de su vida dtil es una
inspeccion exhaustiva de cada uno antes de su uso.

Inspeccione atentamente cada Spiral antes de usarlo. Los Spirals de Pulido se
pueden reutilizar si se siguen las instrucciones que se indican mas adelante hasta
el momento en que se detecte una cerda desgastada o desprendida, o cuando el
Spiral quede floja en el mandril.

Tratamiento previo al momento de uso

El dispositivo debera colocarse en un contenedor con tapa para su transporte al
punto de reutilizacién.

Preparacion para la esterilizacion

Tan pronto como se pueda tras su uso, elimine los residuos de mayor tamafo del
Spiral con agua o un pafio himedo.

* Lave el dispositivo con agua del grifo (temperatura <35°C/95°F) durante 1 minuto.

* Utilice un pafio limpio, suave y sin pelusa para eliminar manualmente todos los
residuos visibles.

* Vuelva a aclarar el dispositivo con agua del grifo durante 1 minuto.

Limpieza: Automatica (lavadora-desinfectadora)

La limpieza puede realizarse mediante una lavadora-desinfectadora con un

detergente enzimatico suave (pH 7.5-11) como Cidezyme® Xtra o Neodisher®

MediClean Forte.

* Los limpiadores empleados deben ser compatibles con el dispositivo (consulte
las “Advertencias”).

* Siga las instrucciones del fabricante del detergente para obtener informacién
precisa sobre concentracion, temperatura, tiempo de exposicion y aclarado.

* Coloque el dispositivo en la cesta de la lavadora y asegurese de que los
dispositivos no se tocan entre si.

* Ciclo recomendado:

Fase Tiempo de recirculacién Temperatura del agua
Prelavado 4 minutos 45°C

Lavado 3 minutos 60°C

Aclarado 1 minuto 20-25°C

Limpieza: Automatica (lavadora ultrasdnica)

La limpieza puede llevarse a cabo de manera ultrasénica con un detergente

enzimatico (pH 7.5- 11) como Enzol®, Cidezyme® Xtra o Neodisher® MediClean Forte.

* Siga las instrucciones del fabricante del detergente para obtener informacién
precisa sobre concentracion, temperatura, tiempo de exposicion y aclarado.
Vierta el detergente en la lavadora ultrasénica.

* Coloque el Spiral en un cesto de alambre y lavelo con agua del grifo durante
10 segundos.

* Sumerja el cesto con el Spiral en el detergente y sométalo a ultrasonidos durante
5 minutos.

* Extraiga el cesto con el Spiral del detergente y enjudguelo con agua del grifo
durante 1 minuto.

* Extraiga el Spiral del cesto y sumérjala en agua desionizada durante 30 segundos.

Limpieza: Manual

La limpieza puede llevarse a cabo de manera manual mediante un detergente

enzimatico (pH 7.5- 11) como Enzol®, Cidezyme® Xtra o Neodisher® MediClean Forte.

* Siga las instrucciones del fabricante del detergente para obtener informacion
precisa sobre concentracion, temperatura, tiempo de exposicion y aclarado.

* Lave el Spiral con agua del grifo durante 10 segundos.

* Sumerja el Spiral en la solucién de detergente durante 1 minuto.

* Extraiga el Spiral de la solucion de detergente y cepille todas las superficies
durante un total de 15 segundos mediante un cepillo no abrasivo con cerdas de
nailon, similar a los cepillos de dientes.

* Lave el Spiral con agua del grifo durante 10 segundos. Sumerja el Spiral en agua
desionizada durante 30 segundos.

Desinfeccion:
ARealice un lavado final a 93°C durante 3 minutos, 0 a 90°C durante 5 minutos
(A, 3000) para lograr una desinfeccion térmica.

Secado

Si fuera necesario, seque el dispositivo con un pafio limpio, suave y sin pelusa.
Cuando se realice un secado como parte del ciclo de una lavadora-desinfectora, la
temperatura no debe exceder los 95°C.

Mantenimiento, inspeccion y comprobacion
* Examine el Spiral para detectar cerdas desgastadas o desprendidas antes de
cada uso y deshagase de los Spirals que presenten dafios.

* Si algun Spiral alin presentara contaminacién, deberd limpiarse de nuevo.
* Guarde los Spirals en un lugar seco y libre de polvo.
* No utilice en ninguin caso aceites o grasas.

Embalaje:

Introduzca el Spiral en una bolsa de esterilizacion desechable (simple o doble).

El embalaje deberéa cumplir los requisitos siguientes:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Para EE. UU.: Autorizacion de la Administracion de Alimentos y Farmacos (Food
and Drug Administration, FDA)

* Adecuado para su uso en esterilizacion por vapor (estabilidad térmica de al
menos 142°C [288°F] con una permeabilidad de vapor adecuada).

Esterilizacion

La esterilizacion por vapor es el tinico método de esterilizacién que se puede

emplear. Se prohibe la esterilizacién de ciclo corto (o esterilizacion “flash”). Siga

estas instrucciones para comprobar los parametros de esterilizacion:

* No supere la temperatura maxima de esterilizacion de 134°C (273°F; tolerancias
conformes con lo establecido en DIN EN 1SO 17665).

Ciclo de esterilizacion por vapor
por gravedad

Temperatura 132°C
Tiempo 15 minutos
Secado 15-30 minutos

Informacion adicional

Ninguna.

Las instrucciones indicadas en el presente documento han recibido la validacién de
3M ESPE como ADECUADAS para la preparacion de este producto sanitario para
su reutilizacion. Es responsabilidad de la persona que procesa el equipo asegurarse
de que el reprocesamiento se lleva a cabo con el equipo, los materiales y el personal
necesarios en las instalaciones de reprocesamiento para obtener el resultado
deseado. Esto suele suponer la validacién y control rutinario del proceso.

Desecho:
Deseche correctamente los Spirals desgastados conforme a la politica de su centro
de servicios médicos.

Reutilizacion del mandril Sof-Lex:

Los mandriles Sof-Lex deben someterse a una limpieza y una desinfeccién de alto
nivel, o bien a una esterilizacién entre un paciente y otro. Consulte las instrucciones
de uso de los mandriles Sof-Lex para obtener informacién mas detallada.

Informacion del cliente

No existen personas autorizadas a facilitar informacion contraria a la informacion
incluida en la presente hoja de instrucciones.

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta y el uso de
este dispositivo bajo prescripcion de profesionales odontolégicos.

Garantia

Este producto 3M ESPE tiene garantia contra defectos de materiales y fabricacion.
3M NO ASUME MAS GARANTIAS, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA FINES PARTICULARES. El usuario
es responsable de establecer la idoneidad de uso del producto. Si se encuentran
defectos en este producto durante el periodo de garantia, la nica compensacion y
obligacion de 3M ESPE sera reparar o reemplazar el producto 3V ESPE.

Limitacion de responsabilidad

Excepto donde esté prohibido por ley, 3M ESPE no sera responsable de pérdidas o
dafos causados por el uso de este producto, ya sean directos, indirectos, especiales,
incidentales o emergentes, independientemente de la teoria legal sostenida, incluidas
las de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad objetiva.

PORTUGUES

Informacdes gerais

O Sistema de Polimento Diamante 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ ¢ um sistema
de polimento multiusos em 2 passos. As espirais utilizam o mesmo mandril que
os discos de acabamento e polimento SM™ESPE™ Sof-Lex™. As espirais sdo
fabricadas com particulas de 6xido de aluminio ou diamante impregnadas num
elastémero termoplastico.

Indicagoes

A Espiral Pré-polimento 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (Bege) ¢ indicada para alisar a
superficie dos restauros. A Espiral de Polimento Diamante 3M™ ESPE™ Sof-Lex
(Rosa) é indicada para polimentos finais de alto brilho.

As espirais podem ser utilizadas para polir superficies dos seguintes tipos:
Diretamente:

* Restauragées com compdsitos

* lonémeros de vidro modificados com resina

* Materiais bis-acrilicos temporarios

Indiretamente:

» Compésitos

* Material de restauro CAD/CAM Ultimate 3M™ ESPE™ Lava™

* Metais preciosos e semipreciosos

Informacao preventiva para os profissionais de odontologia
Utilize proteg@o ocular quando utilizar este produto.
NAO utilize com acessérios manuais de alta velocidade.

A utilizagdo de acessérios manuais a velocidades superiores a 25 000 rpm pode
provocar a separa¢ao entre a espiral e 0 mandril ou fragmentacéo, resultando em
danos corporais.

Uma presséo excessiva (superior a 60 gramas) pode provocar a separagéo ou a
fragmentacéo da espiral, resultando em danos corporais.

O contacto do nicleo (centro da roda préximo do lado do mandril) da espiral com o
dente (especialmente nas margens oclusal ou incisal) pode resultar na separacéo
dos instrumentos do mandril, provocando danos corporais.

A vida dtil das espirais de pré-polimento e polimento diamante Sof-Lex depende

de muitos fatores, tais como 0 método e a duragéo de cada utilizagéo e o
manuseamento entre utilizagbes. A inspecéo cuidadosa antes da utilizagdo é o
melhor método de determinar o fim da vida. As espirais podem ser reutilizadas em
seguranga, de acordo com as instrugdes abaixo, até que as cerdas apresentem
fendas ou estejam em falta. Inspecione cuidadosamente cada espiral antes da
utilizagéo e elimine-a se existirem cerdas com fendas (A) ou em falta (B). Consulte as
instrucbes de reprocessamento das espirais.

As espirais foram concebidas para utilizagdo exclusivamente com os mandris

3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Serd sentida alguma resisténcia quando a espiral for colocada no mandril. Se o
encaixe aparentar estar solto, substitua o instrumento.

As cabecas dos mandris Sof-Lex desgastam-se com o tempo. Se as espirais
continuarem a aparentar estar soltas, substitua 0 mandril.

A ficha de dados de seguranca 3M ESPE pode ser obtida em www.3MESPE.com ou
através de contacto com a filial local.

Modo de utilizacdo

1. Reducéo grosseira: utilize discos grossos, diamantes de polimento e acabamento
ou brocas dentais de carboneto 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ para remover 0 excesso
(ou a camada inibida por ar) de material de restauro.

2. Contorno final: finalize e aperfeigoe os contornos e as margens finais do restauro
com discos médios, de diamante fino/muito fino, ou brocas dentais de acabamento
3M™ ESPE™ Sof-Lex™. O restauro devera apresentar a forma pretendida e uma
superficie lisa e limpa.

3. Pré-polimento: superficie alisada com espiral de pré-polimento (bege).

3.1. Insira um mandril Sof-Lex num acessdrio manual de baixa velocidade
concebido para mandris RA.

3.2. Fixe a espiral de pré-polimento (bege), empurrando-a contra o mandril Sof-Lex.

3.3. Na utilizacdo das espirais, recomenda-se fazer avancar o acessdrio para a
frente. Utilizar as espirais na direcéo inversa pode alterar significativamente a
forma dos instrumentos e reduzir a eficacia do polimento.

3.4. Obtém-se os melhores resultados quando as espirais forem utilizadas em
superficies humidas, com pressédo moderada e uma gama de rotagdes do
acessodrio manual de 15 000 a 20 000 rpm.

3.4.1 Para obter os melhores resultados, utilize pressdo média (30 gramas
de forca dobram as pontas das cerdas) a moderada (60 gramas de
forca dobram as cerdas de forma significativa), com velocidades do
acessdrio manual entre 15 000 e 20 000 rpm, e mantenha o instrumento
em movimento sobre a superficie do restauro. Se o nucleo da roda ficar
deformado (dobrado), esté a ser aplicada demasiada pressao.

3.4.2 A pulverizagao intermitente ou continua de dgua durante o polimento
mantém a superficie himida, otimiza os resultados e prolonga a vida da
ferramenta.

3.5. E possivel utilizar todas as superficies da espiral (superior, inferior,
extremidade) para maximizar o acesso a superficie do restauro.

3.6. Quando os resultados da espiral de pré-polimento (bege) forem satisfatorios,
remova a roda do mandril segurando-a pela extremidade e puxando-a para cima.

3.7. Enxague os residuos localizados no restauro e na superficie dos dentes.

4. Polimento: polimento de alto brilho com espiral de polimento diamante (rosa).

4.1. Para obter o maximo brilho, coloque a espiral de polimento diamante (rosa) no
mandril e repita os passos 3.3 a 3.6.

4.2. Ap6s obter um polimento de alto brilho, enxague com agua e limpe a
superficie de restauro em fung&o do necessario.

5. Nao s&o necessarios outros passos adicionais.
Instrucoes de reutilizagao:

As espirais sdo multiusos. Para preparar as espirais para o paciente seguinte, siga as
instrugdes de reprocessamento.

Instrucoes de reprocessamento

Geral

Este dispositivo médico ndo é estéril quando fornecido. Poderd ser utilizado nesse
estado para a utilizagéo inicial, mas sera necessario proceder a sua limpeza,
esterilizacdo e inspecdo antes de cada reutilizacéo.

Adverténcias/precaucoes

Certifique-se de que os agentes de limpeza escolhidos ndo contém as seguintes
substancias:

* Solventes organicos
* Agentes oxidantes

* Halogénios

+ Oleos

* Glutaraldeidos

N&o utilize nunca escovas metdlicas ou palha-de-aco para limpar o dispositivo.
Nao exponha o dispositivo médico a temperaturas superiores a 138°C (280°F).

LimitagGes sobre o reprocessamento

A vida util das espirais depende de muitos fatores, tais como o método e a duragéo
de cada utilizagdo e 0 manuseamento entre utilizagdes. A inspegéo cuidadosa de
cada espiral antes da utilizagao € o melhor método de determinar o fim da vida.
Inspecione cuidadosamente cada espiral antes da sua utilizagdo. As espirais de
polimento podem ser reutilizadas em seguranga, de acordo com as instrucdes
abaixo, até que seja detetada uma cerda fendida ou em falta, ou que a espiral
aparente estar solta no mandril.

Pré-tratamento no ponto de utilizagao

No transporte para a instalag@o de reprocessamento, o dispositivo deve ser
colocado num recipiente com tampa.

Preparacéo para descontaminagéao

Logo que praticavel apés a utilizagdo, remova a contaminagéo grosseira do
dispositivo com &gua corrente ou um pano humido.

* Enxague o dispositivo em &gua corrente (temperatura <35 °C/95°F) durante 1 minuto.

* Utilize um pano limpo, macio e isento de penugem para remover manualmente
toda a contaminagao visivel.

* Enxague novamente durante 1 minuto em &gua corrente.

Limpeza: Automatica (maquina de lavar-desinfetar)

E possivel efetuar a limpeza com uma méaquina de lavar-desinfetar utilizando um

detergente enzimatico suave (pH 7,5-11) como o Cidezyme® Xtra ou o Neodisher®

MediClean Forte.

* Os produtos de limpeza utilizados tém de ser compativeis com a maquina (ver
“Adverténcias”).

* Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante do detergente em matéria de
concentracdes, temperaturas, tempos de exposi¢cdo e modo de enxaguamento.

* Coloque o dispositivo no cesto da maquina de lavar, certificando-se de que nao
ha contacto entre os dispositivos.

* Ciclo recomendado:

Fase Tempo de recirculacéo Temperatura da agua
Pré-lavagem 4 Minutos 45°C

Lavagem 3 Minutos 60°C

Enxaguam 1 Minuto 20-25°C

Limpeza: Automatica (maquina de lavar ultrassonica)

A limpeza pode ser efetuada com ultrassons, utilizando um detergente enzimatico

(pH 7.5- 11) como o Enzol®, o Cidezyme® Xtra ou o Neodisher® MediClean Forte.

* Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante do detergente em matéria de
concentragdes, temperaturas, tempos de exposicdo e modo de enxaguamento.
Coloque o detergente na maquina de lavar ultrassonica.

* Cologue a espiral num recipiente de arame e enxague em agua corrente durante
10 segundos.

* Submerja o recipiente com a espiral no detergente e aplique ultrassons durante
5 minutos.

* Retire o recipiente com a espiral do detergente e enxague em &gua corrente
durante 1 minuto.

* Retire a espiral do recipiente e submerja-a em agua desionizada durante
30 segundos.

Limpeza: Manual
A limpeza pode ser efetuada manualmente com um detergente enzimatico (pH
7.5- 1) como o Enzol®, o Cidezyme® Xtra ou o Neodisher® MediClean Forte.

* Siga rigorosamente as instrugdes do fabricante do detergente em matéria de
concentracdes, temperaturas, tempos de exposi¢cdo e modo de enxaguamento.

* Enxague a espiral em &gua corrente durante 10 segundos.
* Submerja a espiral na solugéo de detergente e deixe impregnar durante 1 minuto.

* Retire a espiral da solugdo de detergente e escove todas as superficies durante
um total de 15 segundos com uma escova de nylon néo abrasiva do tipo escova
de dentes.

* Enxague a espiral em &gua corrente durante 10 segundos. Submerja a espiral

em &gua desionizada durante 30 segundos.

Desinfecéo
E possivel efetuar um enxaguamento final a 93°C durante 3 minutos, ou a 90°C
durante 5 minutos (A, 3000) para proporcionar uma desinfecéo térmica.

Secagem

Seque com um pano limpo, macio e isento de penugem, em fungéo do
necessario. Quando a secagem for realizada como parte do ciclo de lavagem-
desinfegdo, ndo ultrapasse os 95°C.

Manutencao, inspecéo e teste
*» Examine a espiral para detetar cerdas fendidas ou em falta antes de cada Nao
utilize as espirais danificadas. Elimine-as.

* As espirais que permanegam contaminadas terdo de ser limpas uma segunda vez.
* Conserve as espirais num local seco e isento de pd.
* Nunca utilize dleos ou massas lubrificantes de instrumentos.

Embalagem

Insira a espiral numa embalagem descartavel para esterilizacdo (embalagem

simples ou dupla). A embalagem deve obedecer aos seguintes requisitos:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Para os EUA: autorizagdo da FDA

* Adequado para utilizagdo em esterilizagéo a vapor (estabilidade térmica néo
inferior a 142°C (288°F), permeabilidade de vapor adequada).

Esterilizacéo )

A esterilizagdo a vapor € o tnico método de esterilizagdo permitido. E proibida a

esterilizagdo “flash”. Para os pardmetros de esterilizacao, siga as instrucbes seguintes:

* Néo ultrapasse a temperatura maxima de esterilizagao de 134°C (273°F;
tolerancias em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665).

Ciclo de esterilizacéo a vapor por

gravidade

Temperatura 132°C
Tempo 15 minutos
Secagem 15-30 minutos

Informacéo adicional
Nenhuma.

As instrugdes acima foram validadas pela 3M ESPE como sendo CAPAZES de
preparar este dispositivo médico para reutilizagdo. Compete ao processador
assegurar que o reprocessamento é efetivamente efetuado com equipamento,
materiais e pessoal nas instalagbes de reprocessamento para obter o resultado
pretendido. E normalmente necessario proceder a validagao e & monitorizagéo
rotineira do processo.

Eliminacao:
Elimine adequadamente as espirais utilizadas de acordo com o protocolo da sua
instituicdo de cuidados de saude.

Reutilizagdo do mandril Sof-Lex:

Os mandris Sof-Lex devem ser limpos e desinfetados a alto nivel, ou esterilizados
entre pacientes. Para mais informacdes, consulte as instrugdes de utilizagéo do
mandril Sof-Lex.

Informagdes para o cliente

E proibida a divulgacéo de informacéo que difira da informacéo presente neste
folheto informativo.

Atencéo: a legislacéo federal dos EUA permite apenas a venda ou a utilizagéo deste
dispositivo por ordem de profissionais de salde dentéria.

Garantia

A 3M ESPE garante que este produto estd isento de defeitos de material e de
fabrico. A 3M NAO OFERECE OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO GARANTIAS
IMPLICITAS DE ADEQUACAO AO OBJETIVO DA SUA AQUISICAO OU A UM
OBJETIVO ESPECIFICO. O utilizador é responsavel por determinar a adequagéo dos
produtos a aplicagéo pretendida. Se este produto se apresentar defeituoso dentro do
prazo de garantia, o Unico recurso do adquirente e a Unica obrigagéo da 3M ESPE
sera a reparagdo ou a substituicdo do produto 3M ESPE.

Limitacdo de responsabilidades

Exceto quando proibido por lei, a 3M ESPE néo sera responsavel por eventuais
perdas ou danos resultantes deste produto, sejam eles diretos, indiretos, especiais,
acidentais ou consequenciais, independentemente da teoria alegada, seja ela
garantia, contrato, negligéncia, responsabilidade estrita ou outras.

NEDERLANDS

Algemene informatie

Het 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamanten polijstsysteem is een polijstsysteem in
twee stappen voor meervoudig gebruik. De spiralen worden met dezelfde mandrel
gebruikt als de SM™ESPE™ Sof-Lex™ afwerk- en polijstschijven. De spiralen zijn
gemaakt van hetzij aluminiumoxide hetzij diamantpartikels geimpregneerd in een
thermoplastisch elastomeer.

Indicaties

De 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Pre-polijstspiraal (beige) is geindiceerd om het
oppervlak van restauraties glad te maken. De 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamanten
polijstspiraal (roze) is geindiceerd om de restauratie vervolgens op hoogglans te
polijsten.

De spiralen zijn te gebruiken voor het polijsten van het opperviak van:

Direct:

» Composietrestauraties

» Harsgemodificeerde glasionomeren

* Tijdelijke materialen van bis-acryl

Indirect:

» Composiet

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restauratiemateriaal

* Edelmetaal en halfedelmetaal

Voorzorgsmaatregelen voor het tandheelkundig personeel
Draag oogbescherming tijdens het gebruik van dit product.

NIET gebruiken met hogesnelheidshandstukken.

Het bedienen van het handstuk bij snelheden boven de 25.000 tpm kan ertoe leiden
dat de spiraal en mandrel gescheiden raken of versplinteren en letsel veroorzaken.

Overmatige, zware druk (meer dan 100 gram) kan ertoe leiden dat een spiraal
gescheiden raakt of versplintert en letsel veroorzaakt.

Het gebruik van de spiraal terwijl de naaf (het midden van het wiel nabij de kant van
de mandrel) in contact staat met de tanden (vooral de occlusale of incisale rand)
kan ertoe leiden dat de instrumenten gescheiden raken van de mandrel en letsel
veroorzaken.

De levensduur van de Sof-Lex Pre-polijstspiralen en Diamanten polijstspiralen

hangt van veel factoren af, waaronder de methode en duur van elk gebruik en de
behandeling tussen elk gebruik. De beste methode om het einde van de levensduur
te bepalen, is om de spiraal voor elk gebruik zorgvuldig te controleren. De spiralen
kunnen op een veilige manier volgens de onderstaande instructies worden
hergebruikt totdat de haren ingekeept of afgebroken zijn. Controleer zorgvuldig elke
spiraal voor gebruik en werp de spiraal weg als er haren ingekeept (A) of afgebroken
(B) zijn. Raadpleeg de instructies voor het herverwerken van de spiralen.

De spiralen zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met 3SM™ ESPE™ Sof-Lex™
mandrellen.

Er dient enige weerstand voelbaar te zijn bij het plaatsen van een spiraal op een
mandrel. Vervang het instrument als de passing te los is.

De koppen van de Sof-Lex mandrellen zullen na verloop van tijd verslijten. Vervang
de mandrel als spiralen voortdurend los lijken te zitten.

Veiligheidsinformatiebladen van 3M ESPE zijn beschikbaar op www.3MESPE.com.
U kunt ook contact opnemen met uw plaatselijke dochteronderneming.

Gebruiksaanwijzing

1. Grove reductie: gebruik 3SM™ ESPE™ Sof-Lex™ grove schijven of een
carbide- of diamantboor die geschikt is voor wegslijpen of afwerken om overtollig
restauratiemateriaal (of een luchtinhibitielaag) te verwijderen.

2. Laatste vormgeving: voltooi en verfijn de contouren en randen van de restauratie
met 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ medium schijven of een fijne of zeer fijne diamant- of
afwerkboor. De restauratie moet de gewenste vorm en een glad, schoon opperviak
hebben.

3. Pre-polijsten: maak het opperviak glad met behulp van de Pre-polijstspiraal (beige).

3.1. Steek een Sof-Lex mandrel in een lagesnelheidshandstuk dat ontworpen is
voor RA mandrellen.

3.2. Bevestig de Pre-polijstspiraal (beige) door het op de Sof-Lex mandrel te duwen.

3.3. Voor de bediening van de spiralen bevelen we een voorwaartse beweging van
het handstuk aan. Het in omgekeerde richting bedienen van de spiralen kan de
vorm van de instrumenten aanzienlijk veranderen en de doeltreffendheid van
het polijsten verminderen.

3.4. U behaalt het beste resultaat wanneer de spiralen op natte oppervlakken
worden gebruikt, met middelmatige druk, en een lagesnelheidshandstuk met
een snelheid van 15.000 - 20.000 tpm.

3.4.1 Gebruik voor de beste resultaten een medium druk (de borsteltippen buigen
bij een druk van 30 gram) tot middelmatige druk (een druk van 60 gram
leidt tot een aanzienlijke buiging van de haren) met een handstuksnelheid
van 15.000 - 20.000 tpm (doorgaans de maximumsnelheid op een
lagesnelheidshandstuk). Zorg dat de instrumenten over het oppervlak van
de restauratie blijven bewegen. Als de naaf van het wiel wordt vervormd
(gebogen), oefent u te veel druk uit.

3.4.2 Besproei het oppervlak tijdens het polijsten - continu of met tussenpauzes
- om het oppervlak nat te houden, de resultaten te verbeteren en de
levensduur van de spiraal te verlengen.

3.5. Alle oppervlakken van de spiraal (bovenkant, onderkant, rand) kunnen worden
gebruikt voor optimale toegang tot het oppervlak van de restauratie.

3.6. Wanneer u tevreden bent over de resultaten die u hebt bereikt met de Pre-
polijstspiraal (beige), verwijdert u het wiel door de rand vast te pakken en het
omhoog en van de mandrel te trekken.

3.7. Spoel overblijfselen van de restauratie- en tandopperviakken.

4. Polijsten: breng het oppervlak op hoogglans met de Diamanten polijstspiraal (roze).

4.1. Voor een optimale glans plaatst u de Diamanten polijstspiraal (roze) op de
mandrel en herhaalt u stappen 3.3. tot 3.6.

4.2. Nadat het oppervlak op hoogglans is gebracht, spoelt u met water en veegt u
het oppervlak van de restauratie indien nodig af.

5. Er zijn geen aanvullende stappen nodig.
Instructies voor hergebruik:

De spiralen zijn bedoeld voor meervoudig gebruik. Volg de instructies voor het
herverwerken van de spiralen om de spiralen voor te bereiden voor de volgende patiént.

Instructies voor herverwerking

Algemeen

Dit medische hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd. Het kan in eerste
instantie niet-steriel worden gebruikt, maar moet vdér elk hergebruik
worden gereinigd, gesteriliseerd en gecontroleerd.

Waarschuwingen/voorzorgsmaatregelen

Zorg ervoor dat u geen schoonmaakmiddelen kiest die een van de
volgende materialen bevatten:

* Organische oplosmiddelen
* Oxidatiemiddelen

* Halogenen

¢ Olién

* Glutaaraldehydes

Gebruik nooit metalen borstels of staalwol om het apparaat te
reinigen. Dit medische hulpmiddel mag niet worden blootgesteld aan
temperaturen hoger dan 138°C (280°F).

Beperkingen op de herverwerking

De levensduur van de spiraal hangt van veel factoren af, waaronder de
methode en duur van elk gebruik en de behandeling tussen elk gebruik.
De beste methode om het einde van de levensduur te bepalen, is door
de spiraal vdor elk gebruik zorgvuldig te controleren.

Controleer elke spiraal zorgvuldig voor elk gebruik. De polijstspiralen
kunnen op een veilige manier volgens de onderstaande instructies
worden gebruikt totdat de haren ingekeept zijn of afbreken, of totdat de
spiraal los lijkt te zitten op de mandrel.

Gebruikslocatie voorbehandeling

Het apparaat moet in een sluitbare bak naar de plek van herverwerking
worden gebracht.

Voorbereiding op ontsmetting

Verwijder - zo spoedig mogelijk na gebruik - alle grote verontreinigingen
op het hulpmiddel met behulp van stromend water of een natte doek.

* Spoel het hulpmiddel gedurende 1 minuut onder stromend water
(temperatuur van <35°C/95°F).

* Gebruik een schone, zachte, pluisvrije doek om al het zichtbare vuil te
verwijderen.

* Spoel opnieuw gedurende 1 minuut onder stromend water.

Reiniging: geautomatiseerd (wasmachine/ ontsmetter)

Het hulpmiddel kan worden gereinigd met een behulp van een

wasmachine/ontsmetter en een zacht, enzymatisch schoonmaakmiddel

(pH 7,5-11), zoals Cidezyme® Xtra of Neodisher® MediClean Forte.

* De gebruikte schoonmaakmiddelen moeten compatibel zijn met het
hulpmiddel (zie ‘Waarschuwingen’).

* Volg de instructies van de fabrikant van het schoonmaakmiddel om de
concentraties, temperaturen, blootstellingstijden en spoelinstructies te
kennen.

* Plaats het hulpmiddel in de mand van de wasmachine en zorg ervoor
dat de hulpmiddelen elkaar niet raken.

* Aanbevolen cyclus:

Fase Hercirculatietijd | Temperatuur van het water
Voorwassen 4 minuten 45°C

Wassen 3 minuten 60°C

Spoelen 1 minuut 20-25°C

Reiniging: automatisch (ultrasone wasmachine)

De spiraal kan ultrasoon worden gereinigd met een behulp van een

enzymatisch schoonmaakmiddel (pH 7,5-11) zoals Enzol®, Cidezyme®

Xtra of Neodisher® MediClean Forte.

* Volg de instructies van de fabrikant van het schoonmaakmiddel om de
concentraties, temperaturen, blootstellingstijden en spoelinstructies te
kennen. Giet het schoonmaakmiddel in de ultrasone wasmachine.

* Plaats de spiraal in een bak uit metaaldraad en spoel gedurende
10 seconden onder stromend kraantjeswater.

* Dompel de bak met de spiraal in het schoonmaakmiddel en maak
ultrasoon schoon gedurende 5 minuten.

* Verwijder de bak met de spiraal uit het schoonmaakmiddel en spoel
gedurende 1 minuut in kraantjeswater.

* Verwijder de spiraal uit de bak en dompel gedurende 30 seconden
onder in gedeioniseerd water.

Reiniging: handmatig

Het reinigen kan handmatig gebeuren met een enzymatisch

schoonmaakmiddel (pH 7,5-11), zoals Enzol®, Cidezyme® Xtra of

Neodisher® MediClean Forte.

* Volg de instructies van de fabrikant van het schoonmaakmiddel om de
concentraties, temperaturen, blootstellingstijden en spoelinstructies te
kennen.

* Spoel de spiraal gedurende 10 seconden onder stromend kraantjeswater.

* Dompel de spiraal in de schoonmaakoplossing en laat 1 minuut weken.

* Haal de spiraal uit de schoonmaakoplossing en borstel alle
oppervlakken gedurende 15 seconden met een niet-schurende nylon
tandenborstelachtige borstel.

* Spoel de spiraal gedurende 10 seconden onder stromend kraantjeswater.
Dompel de spiraal gedurende 30 seconden in gedeioniseerd water.

Desinfectie

Er kan een laatste keer worden gespoeld bij 93°C gedurende 3 minuten
of bij 90°C gedurende 5 minuten (A,3000) om een thermische desinfectie
te bekomen.

Drogen

Droog af met een schone, zachte, pluisvrije doek indien nodig. Als u
het hulpmiddel droogt tijdens een desinfectiecyclus in een wasmachine,
mag de temperatuur niet boven 95°C uitkomen.

Onderhoud, inspectie en testen
* Controleer de spiraal op ingekeepte of afgebroken haren voor elk gebruik.

* Alle spiralen die nog steeds vuil zijn, moeten een tweede keer
gereinigd worden.

* Bewaar de spiralen in droge en stofvrije omstandigheden.

* Gebruik nooit olién of smeer voor instrumenten.

Verpakking

Verpak de spiraal in een gesteriliseerde wegwerpverpakking (enkele

of dubbele verpakking). De verpakking moet voldoen aan de volgende

voorschriften:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Voor VS: goedkeuring door de FDA

* Geschikt voor gebruik in stoomsterilisatie (temperatuurstabiliteit van
minstens 142°C (288°F), voldoende doorlatend voor stoom).

Sterilisatie

Sterilisatie door stoom is de enige toegestane sterilisatiemethode.

Flash-sterilisatie is verboden. Volg deze instructies i.v.m. de

sterilisatieparameters:

* De maximale sterilisatietemperatuur van 134°C (273°F) mag niet
overschreden worden; de toleranties zijn conform DIN EN ISO 17665).

Stoomsterilisatiecyclus met
zwaartekrachtverplaatsing

Temperatuur 132°C
Tijd 15 minuten
Drogen 15-30 minuten

Aanvullende informatie
Geen.

De bovenstaande instructies zijn gecontroleerd door 3V ESPE en zijn
GESCHIKT voor het voorbereiden van dit medische hulpmiddel voor
hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerkende partij
ervoor te zorgen dat de herverwerking daadwerkelijk uitgevoerd wordt
met de benodigde apparatuur en materialen en door het personeel in de
herverwerkingsafdeling om het gewenste resultaat te bereiken. Dit vereist
normaal validatie en routinematige bewaking van het proces.

Afvalverwerking:
Werp gebruikte spiralen weg overeenkomstig het beleid van uw
gezondheidsinstelling.

Hergebruik van Sof-Lex mandrellen:

Tussen patiénten in moeten Sof-Lex mandrellen worden gereinigd en worden
gesteriliseerd of een desinfectie op hoog niveau ondergaan. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de Sof-Lex mandrellen voor meer informatie.

Consumenteninformatie

Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van de
informatie die in dit instructieblad wordt gegeven.

Opgelet: krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht of gebruikt op voorschrift van een tandarts.

Garantie

3M ESPE garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. 3V 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 om te bepalen of
het product geschikt is voor de door de gebruiker beoogde toepassing.
Als dit product binnen de garantieperiode defect raakt, is uw exclusieve
rechtsmiddel en de enige verplichting van 3M ESPE reparatie of
vervanging van het 3V ESPE-product.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door wet- of regelgeving, 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.

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

Enzol® is a trademark of Advanced Sterilization Products, Division of
Ethicon US, LLC. Cidezyme® is a trademark of Advanced Sterilization
Products, Division of Ethicon US, LLC. Neodisher® is a registered
trademark of Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg.
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EAAHNIKA

levikég mAnpodopieg

To 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Zuotnpa ITIABWTIKGV AlpavTiou gival
éva ouotnpa oTiABwong 2 Bnudrwv, moAGTAGVY Xprioewv. Tor OTIEIpoEIdn
OTIABWTIK& Xpnaiporolouy To idio pavTpéN omwg kor o SM™ ESPE™
Sof-Lex™ Aiokol Qivipioporog ko ZTiABwong. Tow orieipogidr| oTIABWTIKG
eivai KOTOOKEUOOPEVQL €iTe P 0eidIo TOU pyINiouU EiTe Pe OwpOmidIot
OIOVTIOU EUMOTIOUEVEE O EVOr BEPHOTTACIOTIKO EAOTOHIEPES.

Evdeieig

01 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Zneipoeideig Aiokol MpooTiABwong (umel)
evoeikvuvTal yiot Ty e€opdiluvon TN eMPAVEING TWV OTTOKOTOOTROEWY.
To 3M™ ESPE™ Sof-Lex Zneipoeidni ZTABwTIKG AlapavTiou (pod)
evOeiKvuvTal IOl TENIKF) OTIABWON uynAng OTIAVOTNTOG.

Tou omelpoeldr) OTIABWTIKG XpnoIgomoloUvTal yio T OTIABWON emboaveiov
TRV &G OMOKOTAOTROEWV:

Apeoec:

* AnoKOTooTAOEIG QO OUVOETN pPNTivn

* Yohoiovopepr) TPOTTOTOINUEVD: Pe pnTivn

* AIoOKPUAIKG TTIPOCWPIVE UAIKG

‘Eppeoeg:

* Y0vOetn pntivn

*3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate YAiko Amokaraotdogwv CAD/CAM

* MoAUTILO Ko NUIMOAUTIHO PETOAO

MAnpodopieg mpodpUAAENG yIa TO TTIPOCWITIKO TOU OBOVTIATPEIOU

Not Gop&Te TPOCTOTEUTIKO HOTIGV OTAV XPNOILOTIOIETE QUTO TO TIPOIOV.
MHN xpnoiporoieite To TIPOTOV Pe XEIPOABES UWNARG TaUTNTOC.

H Aermoupyia Tng xelpoAaPg oe TauTnTeg peyouTepeg omod 25.000 rpm
TTOPEI VOL TIPOKGAEDEI TOV OMOXWPIOHO A T Bpailion Tou omeIpoeIdoug
OTIABWTIKOU KOl TOU HOVTPEA, L OTOTEAEOHOL VO TIOOKANBET TOOUPOTIOHOG.
H umepBoikr|, Bopidk migon (méve omd 100 gram) propei vor IPOKOAETE!
TOV QIMOXWPIoUO 1) T Bpawion Tou oTielpoeIdous OTIABWTIKOU, pE
QTMOTEAEOH VOX TTPOKANOE TPOULOTIONOG.

H enadry Tou oppoiol (KEvTpo Tou TPoXoU KOVTG aTnv TTAEUpG Tou
HOVTPER) TOU 030VTWTOU OTEIPOEISOUC OTIABWTIKOU (I8iwG OTN HOONTIKI

| KOTTTIKM) GKEN) UTOPEI VO EXEI WG OTTOTEAEOHO TOV GITOXWPIOHO TV
EPYOAEIQV MO TO HAVTPEN, E AMOTEAEOH VO TIPOKANOE TPOUOTIOHOG.
H wdehipn didpkeia {wne Twv Zmeipoeidwv Aiokwv MpooTiABwong ko
Ineipoeidwv ITIABwTIKGV AlopovTiol Sof-Lex e€aptdron amd moAhoug
TIOPAYOVTEC, CUUTIEPINOBOVOPEVNG TNG HEBOBOU Kol TNG SIGPKEIOG KABE
XPNONG, KOOGS Ko TNG HETOXEIPIONG PETOEU TWV XProewv. H MPOOEKTIKT
emBewpnon mpiv Tn xprion amoteAei Tn BEATIOTN péBodo kaBopIopoU Tou
T€AouG TG didpkelog {whg. Ta amelpoeidr) OTIABWTIKG eival aodahr yiot
EMOVOPNOILOTIOINGN UMWV PE TIC TTPOKATW 08NYieS, HEXPI O «TPixeC»
VOl TIOPOUCIGO0UV EYKOTIEC ) vt Agimouv. EmBewpeiTe k&Be omeipoeides
OTIABWTIKO TIPOOEKTIKG TIPIV TN XP0N KO GIOpPIYTE TO €4V OTT0IE0OATOTE
TpixeC Mapouaidoouv eykomég (A) ) Aeimouv (B). Avampégre oTig odnyieg
IOt TNV emoveneepyoaio Twv omeIpogIdwV OTIABWTIKGV.

To omelpoeidn oTIABWTIKG eivall OXESIOUEVTL VIO VOL XPNOILOTIOIOUVTA
povo pe T powvtpé 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Oa mpérel vt yiveTal ouobnTr K&Moio avTioTaon OTav TOToBETEITE VOl
onelpoedeC OTINBWTIKO o evar PavTpeA. EGv n edappoyr daivetou
XOAOPI), GVTIKOTOOTAOTE TO EQYOIAEIO.

Or kepahég Twv povTpeh Sof-Lex dBeipovTar pe Tnv mpodo Tou xpdvou.
AVTIKOTOOTAOTE TO HOVTPEN eGv Tak oTTelpoeldr| OTIABWTIKA doivovTo
OIOPKAOG XOAOPE.

MAnpodopieg oxeTikd: pe To QUM Aedopévav Aodaeiog YAIKGY TG
3M ESPE propoUv var AndBouv omé Tn dielbuvon www.3MESPE.com fy
PEOW EMKOIVQVIOG Pe T BuyampIKi} ETaupic TG TEPIOXTC OOG.

Odnyiec xpriong

1. Adaipeon nepiooeiag: Xpnoiporoiore 3M™ ESPE™ Sof-Lex™
Xovdpoug Aiokoug iy diodvTior Tiepikotm¢ ko divipiopoTog A dpéleg
kapPidiou yio var adaipEaeTe To TiEPIoaIo UNIKO omokardioTaang (1j To
OTPWHO TIOU EXEI GVOXQITIOTEI OTTO TOV BEPX).

. Tehiko mepiypoppo: ONoKANPQOTE KOl PIVIPETE TOK TTIEPIYPAHUOTO KO
OpIo TG TENIKNG amokaraToong pe 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Meoaioug
Aiokoug, Aerrdk iy umepAerrax diodvTion 1y Gpéceg divipioparog. H
OTTOKGTAOTOON B0t TTPEME Var £Xel TV EMBUUNTA HOPN KO pio OO,
KkaBoipn eMmPAveio.

. MpoarTiABwon: E€opauvete TV emddveia pe omelpoeidr| Gioko
nipooTiABwong (ume).

3.1. Eioayete éva pavTpé Sof-Lex oe piat xeipohan apyng ToxuTnTog
TToU €ivall OXESIOPEVN YIok HOVTPEN RA.

3.2. ZuvdeoTe évav omelpoeidr| dioko mpooTiABwong (umed) wbwvTag Tov
endve oto pavTpél Sof-Lex.

3.3. Mot ™ Aeiroupyia Twv oTieIpoeId@v OTIABWTIKGY, OUVIOTATON
n dop& TC xelpohaPic mpog Ta epmpog. H Aemoupyia Twv
omelpoeIdwV aTIABWTIKGV TIPOG TNV OVTIOETN KameuBuvon propei
Vot GAAGIEE TO OXTHO TOV EPYOIEIWV ONUOVTIKG KO VO PEIOOEI TNV
omoTeAeopaTIKOTNTA OTIABWONG.

3.4. BéAmiotar amoteAéapoTar AapBavovTal GTav Tot oTelpoeidn
OTIABWTIKG XPNOILOTIOIOUVTON EMOVE OE UYPES EMIHAVEIES, e
PETPIO TTiEON KO EUPOC IpM XEIPOAGBAG XAUNAAG TaXUTNTOG
15.000-20.000.

3.4.1 TN BEATIOTOL GMOTEAEOPOTA, XPNOILOTIONOTE A (SUVON
30 gram Auyicel T Gkpax TV TPIXGV TNG BolpToog) Ew
péTpia Tieon (duvan 60 gram TIPOKGAET ONOVTIKO
AUyiopa oTic Tpixeg TG BoupTong) pe ToXUTNTa XEIPOAXBAG
15.000-20.000 rpm (TUTTIKG N P€YIOTN TOXUTNTOL OF pICK
XelpoAar| opyr¢ TaxUTNTEG) Ko SIBTNPACTE TO EPYOIAEIo
0¢ Kivnon emove otnv emdAaveIn TG amokaTaaToong. Eav
0 opdaAGC Tou TpoyOoU MapapopdwveTal (Auyilel), ookeiTau
urtepBoAiki Trieon.

3.4.2 AioAeimQV 1) OUVEXAG YEKOOPOC VEPOU KOG Tr SIGipKeIn:
e oTiABwong diompei Tv emdaveia oTiABwong uypry,
BeATioTomOIEl T AMOTEAEGHOTAK KON TIOPOTEIVE! Tr) SIGPKEINK
(NG Tou epyokeiou.

3.5. Mmopouv vat xpnoiporoinfouv 6Aeg ol EMPAveIES TOU OTEIPOEIBOUC
oTIABWTIKOU (emméve, K&TW, GKPN) yio PyioT Tpoopaon oTig
eMOAVEIES TG OTTOKOTROTOONG.

3.6. OTawv givon IKvoTToINTIKG: ToX GMOTEAEGUOTOL TOU OTTEIPOEIBOUG
diokou pooTiABwong (Umed), adoupEaTe TOV TPOXO OO TO HAVTPEN
KPOTOVTOG OTOOEPG TNV GKPN KOl TROBOVTOG TIPOG TO TTAVG.

3.7. ZemAUveTe TO! UTTOASIPPOTE OMO TNV OIMOKOTAATOON KOt TIG
eMPAVEIES TOV GOVTIOV.

. ZTiABwon: ZTiABwon uwnAng oTIATIVOTNTOG pE omEIPOEIdES OTIABWTIKO
diopavTiou (pod).

4.1. Mo péyiotn oTIAvOTNTA, TOMOBETAATE TO OTEIPOEIdEG OTIABWTIKO
SiopavTIou (pod) eMAve OTO POVTPEA Ko EMOVOAGBETE ToL Brpomoar
3.3 éwc 3.6.

4.2. AdouU emmUyete oTiABwON uwnAng oTIAMVOTNTAC TG EMdAvEIDG,
ZemAlveTe pe vepd Kou oKouTtioTe TNV emddivein TG
OTTOKATAOTOONG OTWE OTTOHTEITON.

5. Aev omoutouvTol emmpoabeTa fApoTa.

no

w

S

0dnyieg emavaypnoigornoinong:
To omelpoeidn oTIABWTIKG eival TOAaMAGV xpnoewv. Mpémel va

Npoeidomoinoeig / Mpopulaieig

BeBouwbeite 6T Tor KOOPIOTIKG PSR TTOU ExETE EMAEEEI BV TTEPIEXOUV
OTOIOOATIOTE GO TOX OKOAOUBOL UNIKGL:

* Opyawikoug dioAUTEC

* OZeIdWTIKOUG TOPAYOVTES

* Aloyova

* EAauax

* MNoutapaldelideg

[MoTé pn xpnoiporoieite PETOANKES BOUPTOEC ) ATOXAOHOAND YIOX VOr
kaBapioeTe TO MPoidV. To IGTPOTEXVOAOYIKO TIPOioV dev TIpémel Vo
ekTiBeTON 0g Beppokpaiaies uynAdtepeg omd 138°C (280°F).

Nepiopiopoi otnv emavenedepyoaia

H wdéhipn dicpkeio {wAG TV OTelpoeidwv oTIABWTIKGY eExpTaTON

o6 TTOAOUC TTapayovTeS, oupmepIAPBavOUEVNG TNG PEBOBOU Kol

G didpKelog K&Oe ¥priong, KBS Kol TG peTayeipiong PeTal Twv
Xpnoewv. H mpooexTikr embewpnan kdbe omelpoeidous oTIABWTIKOU
TipIv T Xpron omoTehei Tn BEATIOTN EBodO kaBopiopoU Tou TEAOUG TG
didipkeiog wAG.

Embewpeite K&Be omeipoeideC OTINBWTIKO TTPOOEKTIKA TPV Tn Xprion. Ta
omielpoeIdn) oTIABWTIKG eivol codaiAr yion EMAVOPNOIUOToINan oUpdwVaL
pe TIC TOPOKATW 0dnyieg, PEXP!I Of TPIXEC VO TIOPOUCIATOUV EYKOTIEG 1
vax Aeimouy, 1) To omelpoeldeg OTIABWTIKO vor daiveTal XOXAGPO MV OTO
HOVTPEA.

MpokaTepyaacia aTo onpeio xpriong

To mpoidv mpémel vox TomoBeTeITOn 08 JOXEID e KATIAKI YIoL T HETOPOPS
OTNV TOMOBETIO EMTAVETTEEEPYOTIOG.

MpoeTolpaoia yia amoAUpavon

ApEoWC HOAIG givan edIKTO PETA TN Xprion, adaipEaTe TOUG XoVEpoug

pUTTOUG 0o TO TIPOIGY KATW Omd TPEXOUHEVO vepd 1} pe Eva uypd Tawi.

* ZemAUveTe Tn OUOKEUN KOTW amo TpexoUpevo vepod (Beppokpaaian <35°C)
yio 1 Aerro.

* Xpnoigoroinate éva KaBapo, HoAakd Tawi Tiou dev aidriver xvoudi yiok
v opaIpeoeTe pe T XEPI OAOUG TOUG 0paTol pUTTOUG.

* ZerAUvete Eovar yior 1 AeTTo Kamw omod TpexoUpevo vepo.

Ka®apiopdg: AUTOUXT-TIOINUEVOC (TTAUVTHPIO-OMOAUPGVTIC)

O KoBopIopoC propei vor PoyHOToTToIndei og TIAUVTTPIO-OMOAULOVTY

xpnoiporolavTog Ao (pH 7,5-11) ev{upamKd omoppunavTIKG, OTWG

Cidezyme® Xtra rj Neodisher® MediClean Forte.

* Tot KBOPICTIKG TIOU XPNOILOTTOIOUVTON TTIPETTEN VOk VOl CUUBOT e TO
npoidv (BA. «Mpoeidomoifoeig»).

* AkoAouBroTe TOT TIC 00NYieg TOU KOTOOKEUXDTT) TOU
QTTOPPUTIOVTIKOU YIOK TIC TIUEG OUYKEVTPWANG, BEPLOKPAGIOG, XPOVOU
€kbeang kau TIC 0dnyieg EePydhpaTog.

* TormoBeTr0TE TO TIPOIOV PECK OTO KOAGBI TOU TTAUVTNpioU,
SIoPaNiCovTag 0T Gev Urapyel EMadr| PETOED TV TIPOIOVTWV.

* JUVIOTOHEVOC KUKAOG:

®don Xpovog emavakukhodopiag Oepppxpuoia
vepou

Mpomiuon 4 Nerré 45°C

MAuon 3 Nerrd 60°C

ZEByoha 1 Aermmo 20-25°C

Ka®apiopog: AuTopaTog (OUoKeUN) KAOOPIGHOU pe utteprixoug)
O KoOapIoPOC Propei var TIpayHOTorToINdei e UTeproug
XPNOIHOTIOIOVTOG Evar ev{upamIKG amoppuravTikd (pH 7,5-11), 6mwg
Enzol®, Cidezyme® Xtra 1} Neodisher® MediClean Forte.

* AkoAouBroTe TOT TIC 0dnYiEC TOU KOTOIOKEUGOTI) TOU
OTTOPPUTIOVTIKOU IO TIC TIUEG OUYKEVTPWONG, BEPLOKPAGIOG, XPOVOU
£kBeonc Kau TG 0dnyieg EeByGAUOTOC. Pi€Te TO OMOPPUMANVTIKO PEOK
OTn OUOKeU KaBapIopoU Pe Umeprxoug.

* ToroBeTroTe TO OTIEIPOEIdEG OTIABWTIKO PETD OE EVOX CUPHATIVO
doyeio Ko EeMAUVETE KGTw oMo TpEXOUpEVO vepd Bpuong yia 10
SeuTepOAETTTON.

* EpBubiote To doyeio pe To oMeIpOEIBES OTINBWTIKG OTO GIOPEUITOVTIKO
Ko SIEvePYNOTE KOTEPYOTIOK e UTTEPTXOUG IOk 5 AETTTEL.

* Adaiupéate To doyeio pe To oTEIPOEIdES OTIABWTIKG arid TO
omoppuravTIKO Ko EEMAUVETE g vepod Bpuong yio 1 Aermo.

* AdaupéaTe To OTIEIPOEIES OTIABWTIKO omd To doxeio kou eppubioTe og
ommoviopEvo vepd yio 30 deutepoAeTTa.

Ka®apiopdg: Xeipokivnrog

O KoBopIoPOC propei vor Py HOToTToINdei XeIpoKivTok

XPNOILOTOIVTOG EVax EVCUHOTIKO QmoppuravTiko (pH 7,5-11), onwg

Enzol®, Cidezyme® Xtra r) Neodisher® MediClean Forte.

* AkoAouBroTe TOTG TIC 0dNYiEC TOU KATOOKEUOTI) TOU
QIOPPUTIOVTIKOU VIO TIC TIUEG OUYKEVTPWONG, BEPHOKPATIOG, Xpdvou
€kOeonc kau TIC 0dnyiec EeBydpaToc.

* ZgByaheTe TO OmEIPOEIOES OTIABWTIKO KATW O TPEXOUHEVO VEPO
Bpuong yio 10 GeuTepoAerTa.

* Eppubiore 1o omelpogidEg oTIABWTIKO 0TO SIGAUPO OMOPPUMGVTIKOU
ko diorotioTe yiok 1 Aemmo.

* Apaupéate 1o OTIEIPOEIdES OTIABWTIKO GO TO DIGAUHO OTIOPPUTTGVTIKOU
kou Bouptoiote OAeG TIC eMAveres yio 15 deutepdAerTar oUVOAIKS
XPNOILOTIOIQVTOG MIC LN ASIOVTIK BoupToat TUTTOU 000VTOROUPTONG
Qo VAIAOV.

* =eByd\eTe TO OMEIPOEIDEG OTIABWTIKO KATW OMO TPEXOUUEVO VEPD
Bpuonc yia 10 deutepderrar. EppubioTe To omieipoeideC OTINBWTIKO 08
QMIOVIOHEVO VEPD yiot 30 GeuTEPOAETTTON.

AnoAUpavon

Eva rehiko &EByaua atoug 93°C yiar 3 Aermrax, 1} atoug 90°C yiok 5 Aermé
(A, 3000) propei var xpnoiporoinBel yio Ty emiteudn BeppIknq
OTMOAUPGVONG.

ITEYVWHO

STeyvaoTe pe Eva KaBopo, pohakd avi iou dev aipriver xvoudi OTwg
omouTeitol. OTav T0 OTEYVOHO dIEVEPYEITAI WC PEPOC TOU KUKAOU
nAuvTnpiou-omoAupovTr, Unv urepBaivete Toug 95°C.

ZuvTripnon, embewpnon kai eAeyxog

o E€etdioTe T0 omelpoe1deg oTIABWTIKG yio TPiXeC ToU Tapouaidlouv
€YKOTIEG ) AeiTouv TIpIV oo KA&BE Xpron Kol ommoppiyTe To!
KOTEOTPOUEVOX OTTEIPOEIB) OTIABWTIKG.

* OnoiodnmoTe omelpoeidn oTIABwTIKG TTou e€akoAoubouv var pEpouv
puroug mpérel var kabapicovTan piok deUTepn Gopd.

* QuAdooeTe Ta oTiepoeIdr) OTIABWTIKG UTTO EnpeEg ouVBIKeS Xwpic OKOVN.

* MoT¢ pn xpnoiporoleite AIMAVTIKO ) yp&a0 epYOAEiwV.

Zuokeuaoia

ZUOKEUKOTE TO OTIEIPOEIBES OTIABWTIKG 0F VOAWOILN CUOKEUOIDIO

OTIooTEIPWONG (povr 1 8IMAY) oUCKeUXoia). H cuoKeuadiol IPEMel Vo

TIANPOI TIC 0kOAOUBES OMAITHOEIG:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

o Mot Tig H.M.A.: Eykpion Tou OpyawviopoU Tpodipwv kot Qapudikev (FDA)

* KardiAnAo yio amooTeipwon pe ompd (oTa@epotnTar BeppoKpOoiog
TouAGyIoTOV 142°C, EMOPKNG dITTEPATOTNTO OTHOU).

Anooteipwon

H amoateipwaon pe orpd ivai n povn pEBodog amoaTeipwaong mou

emTpEMETO VO Xpnaipomoinei. H tayeia amoaTeipwon Tumou flash

amayopeUeTal. AKOAOUBNOTE QUTEC TIC 03NYiIEC VIO TIC TTOPAUETPOUG

OTTOOTEIPWONC:

* Mnv umepBaiveTe Tn PEYIOTN BepUokpadia amoaTeipwong Twv 134°C
(avoxec oUpdwva pe DIN EN ISO 17665).

akohouBoUvTal 01 03NYieg EMAVEIEEEPYOTIOG VIO TV TIPOETOIUOGIOL TV KUkAoG QmooTeipuong oTpou pe

OTIEIPOEIdWV OTIABWTIKGV YIOK TOV EMOPEVO BaBEVH). BopuTTaL
Odnyieg emavemnedepyaoiog Oeppokpaoio 132°C
Fevika Xpovog 15 Aermdx
To 10TpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV €IVAN LN GMOCTEIPWHEVO KOG TNV Sréyvepa 15-30 ASTTG:
nopddoon. Mmopei va xpnoiomoIndei Un omooTEIpWHEVO YIG TNV
GOXIKR XPAOT, CAAG TTPEME! VO KUBOPIETON, VO OTTOOTEIPQVETON KOt Ok . .
€MOEWPEITOI TIPIV oM K&BE EMAVOXPNTILOTIOINGN. Egﬁ; Getec mAnpogopiec

O1 0dnyieg mou mopgxovTal Mpamave gxouv emkupwbei amd Tnv 3M ESPE wg
IKANEX vot pOETOIGOOUV OUTO TO ITPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV IO ETTOVOXPNCILOTIOINGN.
Mopapével eublVN TOU OTOHOU TTOU eKTEAEI TNV emegepyaoian va dioadaioer 0TI
ernovenegepyaoion PO HOTOTIOIEITO! XPNOILOTIOIOVTOG TOV €E0MAIGHO, TOL UNKA KOl TO
TIPOOWITIKO OTIC EYKOTOOTAOEIG EMaveneEepyaiaiog yio TNy emiteudn Tou emeupnTou
OTTOTEAEOPOTOG. AUTO KOVOVIKG OMTOUTET ETTIKUPWON KO GUVEXT TIoipakoAoUdnan Tne
SISIKOOIOG.

Anoppiyn:
AroppiyTe Tat aTteIpoeIdr| OTINBWTIKG pe Tov KoTdAAnAo TpdTo oUpdwva pe Tnv
TIONITIKF) TOU IOPULOTOC OOC.

Enavaypnoipomoinon Tou Sof-Lex MavTpéA:

To povTpéA Sof-Lex mpémel vau kaBapidovTan kail vor utoBaAAovTan 68 uynAou BoaBpol
armoAUpavaon i oe omoaTeipwon PeTadl Twv aabevav. BA. Tic 0dnyieg xpriong Tou
powvTpEN Sof-Lex yio mepautépw ASTTTOUEPEIE.

MAnpodopnon neharov

Kawvévog dev Exer deion va TpEXe! omoleadnroTe ANPodopieg TTou MPEKKAVOUV
amo TIC TAnpodopieg MoU TPEXOVTAI OTO TIOPOV GUAAO 0BNYIGV.

Mpoooyn: To Opoaomovdioko Aikaio Tev H.M.A. miepiopicel Tnv m@ANoN 1} Xpron ouTrc
NG GUOKEUNC HOVO Omo 08OVTIGTPOUG i KOTOTTIV EVTOARG 05OVTIOTOOU.

Eyyunon

H 3M ESPE eyyudman 611 T0 ToipOv mpoidv dev Exel EAGTTOHOTO UNKGV Kl
korookeunc. H 3M AEN MAPEXEI AAMEZ EIMTYHZEIX XYMMEPINAMBANOMENHZ
KAI OMOIAZAHMOTE YNONOOYMENHZ EITYHXHX A EMMOPIKOTHTA H
KATAAAHAOTHTA T'IA ENA LYTKEKPIMENO XKOMO. O xprioTng eivau umeuBuvog
VoL Kpivel TNV KOTOANAGTNTO TV TTPOIGVTOV I TNV EdapLoyn oo To XproTn. Av
dlommoTwOei 6TI TO TPOiGV AUTO Eival ENXTTWHOTIKO EVTOC TNG TTEPIGAOU TNG EyyUnaNg,
1 OTOKAEIOTIKI OOC OTTOKATAOTOG Kail HovadIKR uroxpeéwan ¢ 3M ESPE Ba eivau n
EMOoKeUn 1} avTikaT&aTaon Tou mpoidvtog 3M ESPE.

Mepiopiopdg eublvng

EkTd¢ amoé TIg TIepIMTOOeIC 6o amayopeUeTal oo To vopo, n 3M ESPE dev ¢epel
Koion euBUvn yiot orToIOATIOTE OMOAEIO 1) {NHIG TIPOKUTTTEI OTTO TO TIOPOV TIPOI6V,
&iTe oUTH eival Gpeon, EPpean, EIBIKI, TUXOHGK ) CUVETTBYOHEVT, aveEdPTNTO omd TN
diekdikoUpevn umdbean, oupmepIAapBavopEvng TG eyyunong, Tou oupBoAaiou, TNG
OUEAEIOG ) AVTIKEIPEVIKAG EUBUVNC.

SVENSKA

Allmén information

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamond polersystem ar ett mangsidigt 2-stegs
polersystem. Hjulen anvander samma mandrell som 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ puts-
och polertrissor. Hjulen &r tillverkade av en termoplastisk elastomer impregnerad med
antingen aluminiumoxid eller diamantpartiklar.

Indikationer

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral putshijul (beige) &r indicerat for att jAmna ut ytan
pa restaurationer. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamond polerhjul (rosa ) &r indicerat for
slutlig hégglanspolering.

Hjulen kan anvandas for att polera ytor pa:

Direkt:

» Kompositrestaurationer

* Resinmodifierade glasjonomerer

* Temporéra bis-akryl-material

Indirekt:

* Kompositer

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM-restaurationer

+ Adla och halvadia metaller

Sakerhetsinformation f6r tandvardspersonal
Anvénd skyddsglaségon vid anvéndning av denna produkt.

ANVAND INTE tillsammans med handstycken med hog hastighet.

Anvandning av handstycken vid hastigheter éver 25 000 varv/minut kan leda till att
hjul och mandrell lossnar eller bryts sénder, vilket kan leda till skador.

Overdrivet hért tryck (6ver 100 gram) kan leda till att hjul lossnar eller bryts sénder
och orsakar personskador.

Om hjulets nav (mitten av hjulet néra mandrellsidan) kommer i kontakt med tander
(sArskilt ocklusal- eller incisalkanten) kan det leda till att instrument lossnar fran
mandrellen och orsakar skador.

Livslangden for Sof-Lex puts- och polerhjul beror pa manga faktorer som t ex
metod och langd vid varje anvéndningstillfélle liksom av hanteringen mellan
anvéndningstillfallena. Noggrann inspektion fére anvandning ar den bésta metoden
att avgdra nér de inte langre bor anvandas. Hjulen &r sékra att ateranvandas
enligt instruktionerna nedan tills stran har hack eller saknas. Inspektera varje hjul
noggrant fére anvéndning och kassera om stran har hack (A) eller saknas (B). Se
instruktionerna for rengdring av hjul.

Hjulen &r utformade fér att anvandas endast med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-
mandreller.

Visst motstand ska kénnas nér ett hjul placeras pa en mandrell. Om det verkar sitta
|6st ska instrumentet bytas ut.

Huvuden pa Sof-Lex-mandreller slits Gver tid. Byt ut mandrellen om hjulen
aterkommande kanns losa.

3M ESPE sékerhetsdatablad finns att tillga p4 www.3MESPE.com eller hos din
lokala filial.

Bruksanvisning

1. Grov avverkning: Anvand 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ grova putstrissor, puts- och
poleringsdiamanter eller hardmetallborrar fér att ta bort Gverflodigt (eller luftinhiberat
lager av) restaurationsmaterial.

2. Slutlig konturering: Slutfdr och finishera slutliga restaurationskonturer och kanter
med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ medium putstrissor, fina eller mycket fina diamant-
eller poleringsborrar. Restaurationen ska ha énskad form och en jamn, ren yta.

3. Puts: Jamna till ytan med Spiral putshjul (beige).

3.1. Sétt en Sof-Lex-mandrell i ett handstycke med lag hastighet och utformat for
RA-mandreller.

3.2. Fast putshjulet (beige) genom att trycka fast det pa Sof-Lex-mandrellen.

3.3. Vi rekommenderar aft handstycket kérs i framéatriktning vid anvéndning av
hjulen. Att kora hjulen bakat kan avsevért andra formen pa instrumenten och
ge lagre poleringseffektivitet.

3.4. Optimala resultat uppnas nér hjulen anvénds pa vata underlag, med mattligt
tryck och ett handstycke med lag hastighet, d.v.s. ett varvtalsintervall om ca
15 000 till 20 000 v/m.

3.4.1 For bésta resultat ska du anvanda Iatt (30 grams tryck bojer strana) ill
mattligt tryck (60 grams tryck orsakar en markant bojning av strana)
med varvtal p& 15 000-20 000 varv/minut (normal maxhastighet fér
handstycken med 1&g hastighet) och halla instrumentet i rérelse Gver
restaurationsytan. Om navet i hjulet deformeras (bdjs) anvénds for
mycket tryck.

3.4.2 En periodisk till kontinuerlig vattenstrale medan polering pagar haller
poleringsytan vat, optimerar resultaten och forldnger verktygets livslangd.

3.5. Instrumentets alla ytor (6verdel, underdel, kanter) kan anvéndas fér f& maximal
atkomst till restaurationsytan.

3.6. Nar 6nskat resultat uppnatts med putshjulet (beige) avidgsnar du hjulet fran
mandrellen genom att gripa tag i kanten och dra uppat.

3.7. Skdlj av debris frén restauration och tandytor.

4. Polering: Hégglanspolering med Diamond polerhjul (rosa).

4.1. For hogsta glans, placera Diamond polerhjul (rosa) pa mandrellen och upprepa
steg 3.3 ill 3.6.

4.2. Efter aft ha hdgglanspolerat ytan, skolj med vatten och torka av
restaurationsytan om sa erfordras.

5. Inga ytterligare atgarder kravs.
Anvisningar for ateranvéndning:

Hjulen kan anvéndas flera ganger. Rengdringsanvisningama ska féljas fér att
forbereda hjulen for nasta patient.

Rengoéringsanvisningar

Allmént

Den har medicintekniska produkten &r icke-steril vid leverans. Den kan anvéndas
icke-steril forsta gangen, men maste rengéras, steriliseras och inspekteras fére
varje ateranvandning.

Varningar/forsiktighetsatgarder

Se till att rengdringsmedien du valt inte innehaller nagot av féljande material:
* Organiska |6sningsmedel

* Oxidationsmedel

* Halogener

* Oljor

* Glutaraldehyder

Anvénd aldrig metallborstar eller stalull till att rengéra instrumentet. Den
medicintekniska produkten far inte utséttas for temperaturer hogre dn 138°C (280°F).

Begrénsningar vid ateranvandning

Livslangden fér Sof-Lex puts- och polerhjul beror pa manga faktorer som t ex
metod och I&ngd vid varje anvéndningstillfélle liksom av hanteringen mellan
anvandningstiliféllena. Noggrann inspektion av varje hjul fore anvéndning &r den
bésta metoden for att avgéra nér de inte langre bdr anvéndas.

Kontrollera varje hjul noggrant fére anvéndning. Polerhjulen &r sékra att
ateranvandas enligt instruktionerna nedan tills stran har hack eller saknas, eller
hjulet verkar sitta lst pa mandrellen.

Forberedelse vid behandlingsstéllet

Instrumentet ska placeras i en behallare med lock for transport ill
rengdringsplatsen.

Forberedelse for dekontaminering

S& snart som mjligt efter anvandning ska kraftig kontaminering avl&gsnas fran
instrumentet under rinnande vatten eller med vat trasa.

* Skélj instrumentet under rinnande vatten (temperatur < 35°C/95°F) i 1 minut.

* Anvand en ren, mjuk och luddfri trasa for att manuellt ta bort all synlig
kontaminering.

* Skélj pa nytt i en minut under rinnande vatten.

Rengoéring: Automatisk (desinficering i diskmaskin)

Rengoring kan utforas med hjélp av en diskdesinfektor och ett milt (pH 7,5-11)

enzymrengdringsmedel, t.ex Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.

* De rengoringsmedel som anvands maste vara kompatibla med instrumentet (se
"Varningar”).

* Folj rengdringsmedelstillverkarens anvisningar noga ndr det galler
koncentrationer, temperaturer, exponeringstider och skéljning.

* Placera instrumentet i diskmaskinens korg och se till att det inte finns ndgon
kontakt mellan instrumenten.

* Rekommenderad cykel:

Fas Tid for atercirkulation Vattentemperatur
Fortvatt 4 minuter 45°C

Tvétt 3 minuter 60°C

Skéljning 1 minut 20-25°C

Rengoring: Automatisk (ultraljudstvétt)
Rengoring kan ske med ultraljud om ett enzymrengdringsmedel (pH 7,5-11), t.ex
Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte anvands.

* Folj rengdringsmedelstillverkarens anvisningar noga ndr det géller
koncentrationer, temperaturer, exponeringstider och skéljning. Hall
rengéringsmedlet i ultraljudstvéatten.

* Placera hjulet i en tradbehallare och skolj under rinnande kranvatten i 10 sekunder.
* Sank ner behallaren med hjulet i rengdringsmedlet och ljudbehandla i 5 minuter.
* Ta upp behallaren med hjulet ur rengdringsmedlet och skdlj i kranvatten i 1 minut.
* Ta upp hjulet ur behallaren och sank ner den i avjoniserat vatten i 30 sekunder.

Rengéring: Manuell
Rengoring kan ske manuellt med anvéndning av enzymrengdringsmedel (pH
7,5-11), t.ex Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.

* Folj rengdringsmedelstillverkarens anvisningar noga nér det géller
koncentrationer, temperaturer, exponeringstider och skéljning.

o Skélj hjulet under rinnande kranvatten i 10 sekunder.

* Sank ner hjulet i rengoringsmedlet och Iat det ligga kvar i 1 minut.

* Ta upp hjulet ur rengéringsldsningen och borsta hela ytan i sammanlagt 15 sekunder
med icke-slipande borste av typ nylontandborste.

* Skélj hjulet under rinnande kranvatten i 10 sekunder. Sénk ner hjulet i avjoniserat
vatten i 30 sekunder.

Desinficering
En sista skéljning vid 93°C i 3 minuter eller 90°C i 5 minuter (A; 3000) kan géras
for att uppna termisk desinfektion.

Torkning
Torka med en ren, mjuk och luddfri trasa om det behévs. Om torkning &r en del av
diskmaskinens desinficeringscykel bér temperaturen inte dverstiga 95°C.

Underhall, kontroll och provning
* Kontrollera att hjulet inte har stran med hack eller som saknas anvéndning och
kassering av skadade hjul.

* Hjul som fortfarande &r kontaminerade maste rengdras en andra gang.
* Forvara hjulen under torra och dammfria férhallanden.
* Anvénd aldrig instrumentoljor eller fetter.

Forpackning

Paketera hjulen i steriliserade engangsforpackningar (enkel eller dubbel

férpackning). Forpackningen maste uppfylla foljande krav:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* | USA: FDA-godkénnande

* Lamplig fér anvéndning vid angsterilisering (temperaturstabilitet p& minst 142°C
(288°F), tillracklig angpermeabilitet).

Sterilisering

Angsterilisering &r den enda steriliseringsmetod som far anvéndas.

Snabbsterilisering ar forbjuden. Folj dessa anvisningar fér steriliseringsparametrar:

« Qverskrid inte den maximala steriliseringstemperaturen pa 134°C (273°F;
toleranser enligt DIN EN ISO 17665).

Angsteriliseringscykel med gravitation

Temperatur 132°C

Tid 15 minuter
Torkning 15-30 minuter

Ovrig information:
Ingen.

Anvisningarna ovan har av 3M ESPE validerats att kunna MOJLIGGORA forberedelse
av denna medicintekniska produkt for ateranvandning.

Det &r behandlarens ansvar att sékerstélla att rengéring faktiskt utférs med utrustning,
material och personal pa rengdringsinrattningen sa att dnskat resultat uppnas. Detta
kréver normalt validering och rutinvervakning av processen.

Kassering:
Kassera begagnade hjul pa korrekt satt och i enlighet med de regler som géller vid
din tandvardsinréttning.

Ateranvindning av Sof-Lex™-mandrell:
Sof-Lex-mandreller maste rengdras och hdgdesinficeras eller steriliseras mellan
patienter. Se bruksanvisning till Sof-Lex-mandrellen fér nérmare uppgifter.

Kundinformation

Ingen person har befogenhet att lamna upplysningar som avviker fran informationen i
dessa anvisningar.

Forsiktighet! USA:s federala lagstiftning tillater inte att denna produkt séljs till eller
anvénds av annat &n behdrig tandvardspersonal.

Garanti

3M ESPE garanterar att denna produkt &r fri fran material- och tillverkningsfel.

3M LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER SASOM UNDERFORSTADD
GARANTERAD SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.
Anvéndaren ar ansvarig for att avgéra produktens lamplighet for den avsedda
tillampningen. Om denna produkt under garantitiden visar sig vara defekt &r kundens
enda rattmatiga fordran, och 3M ESPE:s enda skyldighet, att 3M ESPE -produkten
repareras eller ersatts.

Ansvarsfriskrivning

Sévida det inte &r forbjudet enligt lag friskriver sig 3M ESPE fran allt ansvar fr ndgon
form av forlust eller skada som uppstar pa grund av denna produkt, vare sig det
géller en direkt, indirekt, specifik skada eller foljdskada, oaktat vilken réttsprincip som
aberopas, inklusive garanti, avtal, forsumlighet eller strikt ansvar.

SUOMENKIELINEN

Yleista

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamond -kiillotusjérjestelmé on kaksivaiheinen,
monik&yttdinen kiillotusjarjestelma. Spiral-laikoissa kdytetddn samaa kehranvartta kuin
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja kiillotuskiekoissa. Spiral-laikat on valmistettu
termoplastisesta elastomeeristd, johon on upotettu alumiinioksidi- tai timanttihiukkasia.
Kéyttéindikaatiot

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral -esikiillotuslaikka (beige) on tarkoitettu taytteiden
pinnan tasoittamiseen. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Spiral Diamond -kiillotuslaikka
(pinkki) on tarkoitettu lopulliseen tehokiillotukseen.

Spiral-laikkoja voidaan kéyttdd seuraavien materiaalien kiillottamiseen:

Suora tekniikka:

* Yhdistelmamuovitaytteet

* Muovivahvisteiset lasi-ionomeerit

* Bisakryyliset valiaikaismateriaalit

Epésuora tekniikka:

* Yhdistelmamuovi

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM -taytemateriaali

« Jalot ja puolijalot metallit

Hammashoitohenkilostod koskevat varotoimet

Kayta silmasuojia tuotteen kéytdn yhteydesséa.

EI SAA kayttaa nopeilla kulmakappaleilla.

Kulmakappaleiden kayttd nopeudella, joka ylittd& 25 000 kierrosta/min, voi irrottaa
Spiral-laikan ja kehranvarren toisistaan tai sarked ne ja aiheuttaa vamman.

Liian voimakas paine (yli 100 gramman voima) voi irrottaa tai sarked Spiral-laikan ja
aiheuttaa vamman.

Hampaiden (varsinkin okklusaalisen reunan tai inkisaalireunan) koskettaminen Spiral-
laikan navalla (laikan keskipiste kehranvarsipuolen lahelld) voi irrottaa instrumentit ja
aiheuttaa vamman.

Sof-Lex Spiral -esikiillotus- ja -loppukiillotuslaikkojen kestoika riippuu monesta
tekijéstd, kuten kayttokerroilla kéytetyistd menetelmistd ja niiden kestoista seka kéyton
valisesta kasittelystd. Huolellinen tarkastus ennen kéyttda on paras tapa méarittaa,
onko tuote tullut kestoikdnsa loppuun. Noudattamalla alla olevia ohjeita Spiral-laikkoja
voidaan kayttaa turvallisesti uudelleen, kunnes kérkiin on muodostunut lovia tai niité
puuttuu. Tutki jokainen Spiral-laikka huolellisesti ennen kayttoa ja havité se, jos
yhdessékéén kérjesté on lovia (A) tai jos yksikin kérki puuttuu (B). Noudata Spiral-
laikkojen uudelleenkaytén ohjeita.

Spiral-laikat on suunniteltu kaytettaviksi vain 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -kehranvarsien
kanssa.

Kun Spiral-laikka tydnnet&én kehrénvarteen, pitad tuntua hieman vastusta. Jos
kiinnitys tuntuu 16ysélt4, vaihda laikkaa.

Sof-Lex-kehranvarsien paéat kuluvat kéytdssa. Havita kehranvarsi, jos Spiral-laikat
tuntuvat jatkuvasti 1ysilté.

3M ESPE -kayttéturvallisuustiedotteet saa osoitteesta www.3MESPE.com tai
paikalliselta tytaryhtiolta.

Kayttdohjeet

. Ylimaérien poisto: Poista ylimaaréinen taytemateriaali (tai happi-inhibitiokerros)

kéyttamalla karkeita 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -kiekkoja, leikkaus- ja

viimeistelytimantteja tai kovametalliteria.

Lopullinen muotoilu: Viimeistele ja tarkenna taytteen lopullinen muotoilu

ja marginaalit normaaleilla 3SM™ ESPE™ Sof-Lex™ -kiekoilla, hienoilla tai

erikoishienoilla timantti- tai viimeistelyterilla. Naill4 taytteestd saadaan halutun

muotoinen, siled ja puhdaspintainen.

Esikiillotus: Tasoita pinta Spiral-esikiillotuslaikalla (beige).

3.1. Aseta Sof-Lex-kehranvarsi hitaaseen, RA-kehrénvarsille tarkoitettuun
kulmakappaleeseen.

3.2. Kiinnita Spiral-esikiillotuslaikka (beige) tyontdmalla se Sof-Lex-kehranvarteen.

3.3. On suositeltavaa kéyttaa Spiral-laikkoja kulmakappaleen
eteenpéinpydrimissuunnassa. Spiral-laikkojen kéyttd vastakkaisessa
suunnassa voi muuttaa instrumenttien muotoa merkittavéasti ja vahentaa
kiillotuksen tehokkuutta.

3.4. Parhaat tulokset saavutetaan kayttdmalla Spiral-laikkoja kosteilla pinnoilla
kohtalaisella paineella ja hitaalla kulmakappaleen nopeudella

(15 000-20 000 kierrosta/min).

3.4.1 Paras tulos saavutetaan paineella, joka on keskitasoisen (30 gramman
voima saa harjasten karjet taipumaan) ja kohtalaisen (60 gramman
voima saa harjakset merkittdvésti mutkalle) vélisella tasolla, ja
kulmakappaleen nopeudella 15 000-20 000 kierrosta/min seka pitamalla
instrumentti liikkeessa restauraation pinnalla. Jos laikan napa on
epémuodostunut (vaantynyt), painetta on kaytetty likaa.

3.4.2 Ajoittainen tai jatkuva veden suihkuttaminen kiillotuksen aikana pitaé
kiillotuspinnan kosteana, optimoi tulokset ja pident&d vélineen kayttoikaa.

3.5. Téytteen kaikille pinnoille paésee késiksi, jos kéytta Spiral-laikan eri pintoja
hyvékseen (yla- ja alapinta seka kyljet).

3.6. Kun olet tyytyvéinen Spiral-esikiillotuslaikalla (beige) aikaansaatuihin tuloksiin,
poista laikka kehrénvarresta tarttumalla reunaan ja vetdmalld yldspain.

3.7. Huuhtele epédpuhtaudet kohteesta ja hampaiden pinnoilta.

Kiillotus: Viimeistelykiillotus Spiral-timanttikiillotuslaikalla (pinkki).

4.1. Parhaan Kiillotustuloksen aikaansaamiseksi aseta Spiral-timanttikiillotuslaikka

(pinkki) kehranvarteen ja toista vaiheet 3.3-3.6.

4.2. Kun pinnan viimeistelykiillotus on tehty, huuhtele vedell& ja pyyhi kohdepinta
tarpeen mukaan.

5. Muita lisatoimia ei tarvita.
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Uudelleenkéyton ohjeet:
Spiral-laikkoja voidaan kéyttéa useita kertoja. Spiral-laikan valmistelussa seuraavaa
potilasta varten on noudatettava uudelleenkdytén ohjeita.

Uudelleenkéytdn ohjeet

Yleista

Tém4 ladkinnallinen laite on toimitettaessa epésteriili. Sité voidaan kayttaa
epésteriiling ensimmaéiselld kayttokerralla, mutta se on puhdistettava, steriloitava ja
tutkittava ennen jokaista uudelleenkéyttokertaa.

Varoitukset/varotoimet

Varmista, etta valitsemasi puhdistusaineet eivat sisélla mitddn seuraavista aineista:
* orgaaniset liuottimet

* hapettimet

* halogeenit

o Bljyt

* gluteraldehydit.

Al4 koskaan kayta metalliharjaa tai terasvillaa vlineen puhdistamiseen. Tata
ladkinnallistd laitetta ei saa altistaa yli 138°C:n (280°F) lampétiloille.

Uudelleenkdytdn rajoitukset

Spiral-laikkojen kestoika riippuu monesta tekijésté, kuten kéyttokerroilla kaytetyista
menetelmistd ja niiden kestoista seké kéyton vélisestd késittelysté. Jokaisen
Spiral-laikan huolellinen tarkastus ennen kéyttd& on paras tapa maarittad, onko
tuote tullut kestoik&nsa loppuun.

Tutki jokainen Spiral-laikka huolellisesti ennen kayttod. Noudattamalla alla olevia
ohjeita Spiral-kiillotuslaikkoja voidaan kéytta4 turvallisesti uudelleen, kunnes
karkiin on muodostunut lovia tai niitd puuttuu tai kunnes Spiral-laikan kiinnitys
kehranvarteen tuntuu 16ysélta.

Esikasittely kéyttopaikalla
Kun véline halutaan siirtd4 uudelleenkésittelypaikkaan, aseta véline kannelliseen
séiliéon kuljettamisen ajaksi.

Valmistelu puhdistamista varten

Poista vélineeseen jaanyt lika juoksevan veden alla tai kostealla liinalla heti, kun
se on mahdollista kayton jélkeen.

* Huuhtele vélinetté juoksevan veden alla (I&mpétila < 35°C / 95°F) minuutin ajan.
* Poista nakyva lika puhtaalla, pehmedlld ja nukkautumattomalla liinalla.
* Huuhtele jélleen minuutin ajan juoksevan veden alla.

Puhdistus: Automaattinen (pesu- ja desinfiointikone)

Véline voidaan puhdistaa pesu- ja desinfiointikoneella kdyttden mietoa (pH 7,5-11)
entsymaattista pesuainetta, kuten Cidezyme® Xtra- tai Neodisher® MediClean
Forte -pesuainetta.

* Kéytettavien puhdistusaineiden tulee olla yhteensopivia laitteen kanssa (katso
Varoitukset).

* Noudata tarkasti pesuaineen valmistajan antamia pitoisuutta, I&mpétiloja,
altistusaikoja ja huuhtelua koskevia ohjeita.

* Aseta véline pesukoriin ja varmista, etteivét vélineet ole kosketuksissa toisiinsa.
* Suositeltu sykli:

Vaihe Pesun kesto Veden lampétila
Esipesu 4 minuuttia 45°C

Pesu 3 minuuttia 60°C

Huuhtelu 1 minuutti 20-25°C

Puhdistus: Automaattinen (ultradanipesuri)
Puhdistus voidaan tehdd ultradénipesurilla kdyttden entsymaattista pesuainetta
(pH 7,5-11), kuten Enzol®, Cidezyme® Xtra tai Neodisher® MediClean Forte.
* Noudata tarkasti pesuaineen valmistajan antamia pitoisuutta, Idmpétiloja,
altistusaikoja ja huuhtelua koskevia ohjeita. Kaada pesuainetta ultradénipesuriin.
* Aseta Spiral-laikka ritildastiaan ja huuhtele juoksevan hanaveden alla
10 sekunnin ajan.
* Upota Spiral-laikan siséltéva astia pesuaineeseen ja kasittele ultradanella
5 minuutin ajan.
* Poista Spiral-laikan siséltava astia pesuaineesta ja huuhtele hanaveden alla
minuutin ajan.
* Poista Spiral-laikka astiasta ja upota ionivaihdettuun veteen 30 sekunniksi.

Puhdistus: Manuaalinen

Puhdistus voidaan tehdd manuaalisesti kayttden entsymaattista pesuainetta (pH

7,5-11), kuten Enzol®, Cidezyme® Xtra tai Neodisher® MediClean Forte.

* Noudata tarkasti pesuaineen valmistajan antamia pitoisuutta, I&mpétiloja,
altistusaikoja ja huuhtelua koskevia ohjeita.

* Huuhtele Spiral-laikkaa juoksevan hanaveden alla 10 sekuntia.

* Upota Spiral-laikka pesuaineliuokseen ja anna liota minuutin ajan.

* Poista Spiral-laikka pesuaineliuoksesta ja pyyhi kaikkia pintoja yhteensa
15 sekunnin ajan hankaamattomasta nailonista valmistetulla hammasharjan
kaltaisella harjalla.

* Huuhtele Spiral-laikkaa juoksevan hanaveden alla 10 sekuntia. Upota Spiral-
laikka ionivaihdettuun veteen 30 sekunniksi.

Desinfiointi

Lampddesinfiointi voidaan suorittaa tekemalld 3 minuutin mittainen loppuhuuhtelu
93°C:n lampétilassa tai 5 minuutin mittainen loppuhuuhtelu 90°C:n lampétilassa
(A, 3 000).

Kuivaaminen

Kuivaa puhtaalla, pehmeéll4 ja nukkaantumattomalla liinalla tarpeen mukaan. Kun
kuivaus suoritetaan osana pesu- ja desinfiointilaitteella tehtavaé pesua, I&mpétila
ei saa olla yli 95°C.

Huolto, tarkastaminen ja testaaminen
* Tutki ennen jokaista kayttokertaa, onko Spiral-laikan karjissé lovia tai puuttuuko
karkia, ja havita vaurioituneet Spiral-laikat.

* Puhdista uudelleen kaikki Spiral-laikat, joissa on edelleen likaa.
* Sailyta Spiral-laikkoja kuivissa ja pélyttémissa olosuhteissa.
+ Ala koskaan kéyta instrumenttioljyjé tai -rasvoja.

Pakkaus

Pakkaa Spiral-laikka kertakayttdiseen sterilointipakkaukseen (yksin- tai

kaksinkertainen pakkaus). Pakkauksen tulee olla seuraavien vaatimusten

mukainen:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Yhdysvallat: Yhdysvaltain elintarvike- ja l&ékeviraston FDA:n lupa

* Soveltuu hoyrysterilointiin (I&mpétilavakavuus vahintaan 142°C (288°F), riittava
hoyrynlapaisevyys).

Sterilointi

Hoyrysterilointi on ainoa sallittu sterilointimenetelma. Sterilointi erittain korkeassa

lampédtilassa on kielletty. Noudata seuraavia sterilointiparametreja:

+ Ala ylita steriloinnin enimmaislampétilaa 134°C (273°F; sietokyky DIN EN I1SO
17665 -standardin mukainen).

Hoéyrysterilointi gravitaatiomenetelmélla

Lampdatila 132°C
Aika 15 minuuttia
Kuivaaminen 15-30 minuuttia
Lisétietoja
Eiole.

3M ESPE on vahvistanut, ettd tdmé ldakinnallinen laite VOIDAAN valmistella
uudelleenkdyttda varten yll& annettujen ohjeiden mukaisesti. Uudelleenkéytdn
suorittajan velvollisuutena on varmistaa, ettd uudelleenkasittely todellakin suoritetaan
kéyttamalld uudelleenkasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja ja henkildstda halutun
tuloksen aikaansaamiseksi. Tdmé vaatii tavallisesti prosessin rutiinikontrollointia.

Hévittdminen:
Kéytetyt Spiral-laikat on hévitettdvé asianmukaisesti terveydenhuoltolaitoksen
kéyténtojen mukaisesti.

Sof-Lex-kehrénvarsien uudelleenkaytto:
Potilaiden vélilla Sof-Lex-kehrénvarret on puhdistettava ja desinfioitava tehokkaasti tai
steriloitava. Katso lisdohjeet Sof-Lex-kehranvarren kayttdohjeesta.

Asiakastiedote

Kenellakaan ei ole oikeutta antaa tietoja, jotka poikkeavat ndissé ohjeissa annetuista
tiedoista.

Térked huomautus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdmén tuotteen myynnin
ja kaytdn tapahtuvaksi vain hammaslaékarin maérdyksesta.

Takuu

3M ESPE takaa, etté tassa tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja. 3M EI
ANNA MUITA TAKUITA, KUTEN EPASUORIA TAKUITA SOVELTUVUUDESTA
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kéyttdjan tulee
arvioida ennen tuotteen kéyttéonottoa sen soveltuvuus kéyttdtarkoitukseensa. Jos
tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana, 3M ESPE sitoutuu vaihtamaan vialliseksi
osoitetut 3M ESPE -tuotteet uusiin.

Vastuunrajoitus

Ellei lains&&dantd sité erikseen kiell&, 3M ESPE ei ole vastuussa mistaén tésta
tuotteesta aiheutuneista suorista, epasuorista, erityisista, valillisista tai vélittomista
menetyksistd tai vahingoista rijppumatta esitetyisté vaatimuksista, mukaan lukien
takuun, sopimusten, laiminlydntien ja ankaran vastuun periaate.

DANSK

Generelle oplysninger

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamantpoleringssystem er et totrins, poleringssystem til
flergangsbrug. Spiralerne anvendes med den samme mandrel som 3M™ ESPE™
Sof-Lex™ finiserings- og poleringsskiver. Spiralere er fremstillet af enten
aluminiumoxid- eller diamantpartikler impraegneret i en termoplastisk elastomer.
Indikationer

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finiseringsspiral (beige) anbefales til afglatning af
overfladen pa restaureringer. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamantpoleringssspiral
(lyserad) anbefales til afsluttende hejglanspolering.

Spiraler kan bruges til at polere overflader pa:

Direkte:

* Restaureringer i kompositmateriale

* Resinforstaerkede glasionomerer

* Resinbaserede provisoriematerialer

Indirekte:

* Kompositmateriale

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restaureringsmateriale
* /Edle og halveedle metaller

Forholdsregler for tandlaegepersonale

Beer beskyttelsesbriller under anvendelse af dette produkt.

MA IKKE anvendes sammen med handstykker med hgj hastighed.
Anvendelse af et handstykke med hastigheder sterre end 25.000 rpm kan resultere

i, at Sof-Lex spiralhjul og mandrel adskilles, eller at Sof-Lex spiralhjul spraenges,
hvilket kan forarsage personskade.

Overdrevent, kraftigt tryk (over 100 gram) kan resultere i, at Sof-Lex spiralhjul
adskilles eller spraenges, hvilket kan forarsage personskade.

Brug af Sof-Lex produkter, mens navet (hjulets midte) er i kontakt med teenderne
(specielt okklusal eller incisal kant), kan medfare, at Sof-Lex instrumenterne
adskilles fra mandrellen, hvilket kan forarsage personskade.

Levetiden for Sof-Lex finiseringsspiraler og diamantpoleringsspiraler afhaenger af
mange faktorer, inklusiv metode og varighed af hver anvendelse, og handtering
mellem anvendelser. Omhyggelig inspektion for brug er den bedste metode il at
bestemme om spiralerne stadigvaek kan anvendes. Spiralerne er sikre for genbrug
i henhold til instruktionerne nedenfor, indtil barsterne er hakkede, eller mangler.
Inspicer hver spiral omhyggeligt inden brug og kassér, hvis nogle barster er
hakkede (A) eller mangler (B). Se instruktioner til klargering af spiraler.

Spiraler er designet til kun at bruges med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandreller.
Der skal maerkes nogen modstand, nar et Sof-Lex spiralhjul monteres pa en
mandrel. Hvis spiralhjulet sidder lgst, skal det udskiftes.

Hoveder pa Sof-Lex mandreller bliver slidte med tiden. Udskift mandrel, hvis
spiraler fortsat foles lgse.

3M ESPE MSDS sikkerhedsdatablade kan rekvireres pa www.3MESPE.dk eller
ved at kontakte 3M a/s tif. 43480100.

Brugsanvisning

1.

Grovreduktion: Brug 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ grove skiver eller diamant- eller
karbidbor til afpudsning og finisering til at fierne overskydende (eller iltinhiberet

lag) restaureringsmateriale.
. Endelig konturering: Restaureringen kontureres vha. 3M™ ESPE™

Sof-Lex™ medium skiver, eller fine eller meget fine diamant- eller finiseringsbor.

Restaureringen skal have den @nskede form samt en glat, ren overflade.
. Finisering: Glat overflade med finiseringsspiral (beige).
3.1. Seet en Sof-Lex mandrel pa et handstykke med lav hastighed, der er

designet til RA-mandrellerne.

3.2. Fastger finiseringsspiralen (beige) ved at presse den pa Sof-Lex-mandrellen.
3.3. Det anbefales at anvende et handstykke med fremadrettet retning til brug

af spiralerne. Hvis spiralerne kares i den modsatte retning, kan det aendre
hjulets facon vaesentligt og reducere poleringseffektivitet.

3.4. Et optimal resultat opnas, nar spiralerne bruges pa vade overflader med

moderat tryk, og et handstykke med lav hastighed pa 15.000-20.000 rpm.

3.4.1 For at opna det bedste resultat, bar der anvendes et let (30 gram tryk
bajer barsteharene) til moderat tryk (60 gram tryk resulterer i kraftig
bajning af barsteharene) med hastigheder for handstykker pa 10.000-
20.000 rpm, og spiralen bar holdes i bevaegelse over restaureringens
overflade. Hvis spiralens nav bliver deformeret (bgjet), er der anvendt

for hajt tryk.
3.4.2 Periodisk til kontinuerligt vandsprajt under polering vil holde

poleringsoverfladen vad, optimere resultaterne og forleenge hjulets levetid.

3.5. Alle spiralens overflader (top, bund, kant) kan anvendes for maksimal
adgang til fyldningsmaterialets overflade.
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3.6. Nar der er opnaet et tilfredsstillende resultat med den beigefarvede
finiseringsspiral, fiemnes hjulet fra mandrellen ved at tage fat i kanten og
treekke opad.

3.7. Fjern rester fra restaureringen og tandoverfladerne.

4. Polering: Hejglanspolering med diamantpoleringsspiral (lysered).

4.1. For hgjeste glans, skal du placere diamantpoleringsspiralen (lyserad) pa
mandrellen og gentage trin 3.3 til 3.6.

4.2. Nar overfladen er poleret til hgjglans, skylles med vand og
restaureringsoverfladen aftarres som n@dvendigt.

5. Der kraeves ingen yderligere trin.

Instruktioner til genbrug:

Spiraler er til flergangsbrug. Instruktioner til klargering ber felges, for at forberede

spiralerne til den naeste patient.

Vejledning til klargering

Generelt

Dette medicinske udstyr er ikke sterilt, nar det leveres. Det kan anvendes ikke-
sterilt til det farste brug, men skal rengares, steriliseres og kontrolleres for hvert

genbrug.

Advarsler/forholdsregler

Sarg for, at de valgte rengaringsmidler ikke indeholder nogle af felgende
materialer:

* Organiske oplgsningsmidler
* Oxyderingsmidler

* Halogener

* Olie

* Gluteraldehyder

Brug aldrig metalbarster eller staluld il at rengere enheden. Det medicinske
udstyr ma ikke udseettes for temperaturer over 138 °C.




Obs. ved klargering

Spiralens levetid athaenger af mange faktorer, herunder metode og varighed af
hver anvendelse samt handtering mellem anvendelser. Omhyggelig inspektion
for brug er den bedste metode til at bestemme om spiralerne stadigvaek kan
anvendes.

Kontroller hver spiral omhyggeligt for brug. Poleringsspiralerne er sikre at
genbruge i henhold til instruktionerne nedenfor, indtil en berste er hakket eller
mangler, eller spiralen sidder los pa mandrellen.

Handtering efter anvendelse

Spiralerne skal placeres i en beholder med 1&g ved transport til
sterilisationsrummet.

Forrengering

S& hurtigt som praktisk muligt efter brug, skal du fiere grov kontaminering fra
enheden under rindende vand, eller med en vad klud.

* Skyl enheden under rindende vand (temperatur < 35 °C) i 1 minut.
* Brug en ren, blad, fnugfri klud til manuelt at fierne synlig kontaminering.
* Skyl igen i 1 minut under rindende vand.

Rengering: Automatiseret (desinficerende opvaskemaskine)

Rengaring kan udferes ved hjeelp af en desinficerende opvaskemaskine ved

hjeelp af en mild (pH 7,5-11) enzymatisk detergent sasom Cidezyme® Xtra eller

Neodisher® MediClean Forte.

* De rengaringsmidler, der anvendes, skal veere kompatible med produktet (Se
“Advarsler”).

* Fglg detergentproducentens anvisning for koncentration, temperatur,
eksponeringstid og skylleinstruktion nejagtigt.

* Placer enheden i en kurv i opvaskemaskinen og serg for, at der ikke er
kontakt mellem enhederne.

* Anbefalet cyklus:
Fase Recirkulationstid Vandtemperatur
Forvask 4 minutte 45°C
Vask 3 minutte 60 °C
Skylning 1 minut 20-25 °C

Rengering: Automatisk (ultralydskar)
Rengering kan udferes ultrasonisk ved hjeelp af et enzymatisk detergent (pH
7,5- 11), som Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.

* Falg detergentproducentens anvisning for koncentration, temperatur,
eksponeringstid og skylleinstruktion nejagtigt. Heeld detergent i ultralydskarret

* Placer spiralen i en metaltradsbeholder og skyl under rindende vand i
10 sekunder.

* Seenk beholderen med spiralen ned i rengaringsmidlet og lad dem ligge i et
ultralydsbad i 5 minutter.

* Fjern beholderen med spiralen fra detergenten og skyl med postevand i 1 minut.
* Fjern spiralen fra beholderen og nedseenk i demineraliseret vand i 30 sekunder.

Rengering: Manuelt
Renggring kan udferes manuelt ved hjeelp af en enzymatisk detergent (pH
7,5-11), som Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.

* Fglg detergentproducentens anvisning for koncentration, temperatur,
eksponeringstid og skylleinstruktion ngjagtigt.

* Skyl spiralen under rindende postevand i 10 sekunder.

* Seenk spiralen ned i detergentoplasningen og lad den ligge i blad i 1 minut.

* Fjern spiralen fra detergentoplasningen og berst alle overflader i 15 sekunder,
ved hjeelp af en ikke-slibende tandbarstelignende nylonbgrste.

« Skyl spiralen under rindende postevand i 10 sekunder. Seenk spiralen ned i
demineraliseret vand i 30 sekunder.

Desinfektion
En sidste skylning ved 93 °C i 3 minutter eller 90 °C i 5 minutter (A, 3000) kan
bruges til at opna en termisk desinfektion.

Torring
Ter med en ren, blad, fnugfri klud efter behov. Nar tarring udferes som en del af
desinficerende opvaskemaskines cyklus, ma temperaturen ikke overstige 95 °C.

Vedligeholdelse, inspektion og afprovning
* Undersgg spiralen for hakkede eller manglende berster far hver anvendelse
brug og bortskaf beskadigede spiraler.

* Alle spiraler, som stadig er kontaminerede, skal rengares en gang til.
* Opbevar spiralerne under tarre og stovfri forhold.
* Brug aldrig instrumentolie eller smaremiddel.

Emballage

Pak spiralen ind i engangssteriliseringsemballage (enkelt eller dobbelt

emballage). Emballagen skal opfylde felgende krav:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* For USA: FDA klarering

* Velegnet til brug i dampsterilisering (temperatur p& mindst 142 °C),
tilstreekkelig dampgennemtraengelighed).

Sterilisation

Dampsterilisation er den eneste steriliseringsmetode, der ma anvendes.

Flash sterilisation ma ikke anvendes. Folg disse instruktioner for

sterilisationsparametre:

* Den maksimale sterilisationstemperatur pa 134 °C ma ikke overstiges
(tolerancer i henhold til DIN EN ISO 17665).

Dampsterilisationscyklus med tyngdekraft

Temperatur 132 °C

Tid 15 minutter
Torring 15-30 minutter

Yderligere oplysninger

Ingen.

Instruktionerme ovenfor er blevet valideret af 3M ESPE som veerende | STAND TIL
at klargare produktet til genbrug. Det er brugerens ansvar at sikre, at klargaringen
udferes med brug af udstyr, materialer og personale, der er nadvendigt for at opna
det anskede resultat. Normalt kraever dette validering og rutineovervagning af
processen.

Bortskaffelse:
Bortskaf brugte spiraler i henhold til de geeldende retningslinier pa din klinik.

Sof-Lex mandrel genbrug:

Sof-Lex mandreller skal rengares og desinficeres ved hgit niveau eller steriliseres
mellem patienter. Se brugsanvisningen til Sof-Lex mandrel for yderligere
oplysninger.

Kundeoplysninger

Ingen personer er autoriserede il at give oplysninger, som afviger fra
oplysningeme i denne brugsanvisning.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges til eller
bruges af en tandlaege eller efter dennes ordination.

Garanti

3M ESPE garanterer, at dette produkt ikke er behaeftet med defekter i materiale
og fremstilling. 3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER ENHVER
UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for at afgare produkternes egnethed
il brug. Hvis dette produkt bliver defekt inden for garantiperioden, vil din eneste
afhjeelpningsmetode og 3M ESPE's eneste forpligtelse vaere reparation eller
udskiftning af 3M ESPE produktet.

Ansvarsbegransning

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

NORSK

Generell informasjon

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ diamant poleringssystem er et totrinns poleringssystem til
flergangsbruk. Spiralhjulene benytter seg av samme mandrill som 3M™ ESPE™ Sof-
Lex™-pusse- og poleringsskiver. Spiralhjulene er enten laget med aluminiumoksid-
eller diamantpartikler impregnert i en termoplastisk elastomer.

Indikasjoner

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ for-poleringsspiral (beige) benyttes til glatting av overflater
pa restaureringer. 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ diamant poleringsspiral (rosa) benyttes
il avsluttende heyglanspolering.

Spiralhjulene kan brukes til & polere overflater av:

Direkte:

*» Komposittrestaureringer

* Resinmodifisert glassionomer

* Temporeere bisakrylmaterialer

Indirekte:

* Kompositt

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restaureringsmateriale

* Edelt og halvedelt metall

Forholdsregler for tannhelsepersonell

Benytt vernebriller nér dette produktet brukes.

IKKE bruk sammen med hgyhastighets vinkelstykker.

Bruk av vinkelstykker ved hastigheter over 25 000 opm kan fore til at spiralhjulet og
spindelen separeres eller gar i stykker, noe som kan fare til personskade.
Overdrevent hayt trykk (en kraft pa over 100 gram) kan fore til at spiralhjulet deler seg
eller gér i stykker, noe som kan fare til personskade.

Kontakt mellom senter pa spiralhjulet (neer mandrillsiden) og tennene (spesielt
okklusal eller incisalkant) kan gjere at instrumentene separeres fra spindelen, noe
som kan fore til personskade.

Brukstiden for Sof-Lex for-poleringsspiral og diamant poleringsspiral avhenger av
mange faktorer, inkludert metoden og varigheten for hver bruk og handteringen
mellom bruk. Ngye inspeksjon far bruk er den beste metoden for & fastsla endt
brukstid. Spiralhjulene kan trygt gjenbrukes i samsvar med instruksjonene nedenfor, til
barstene er blitt slitt eller mangler. Inspiser hvert spiralhjul naye for bruk og kast hvis
barstene er slitt (A) eller mangler (B). Se instruksjonene for gjenbruk av spiralhjulene.
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Spiralhjulene er utviklet til & brukes kun med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-mandriller.

Litt motstand ber kjennes nar spiralhjulet plasseres pa mandrillen. Bytt ut instrumentet
dersom det sitter lost.

Hodene pa Sof-Lex-mandriller vil bli slitt over tid. Skift ut mandrillen dersom
spiralhjulene konsekvent virker lgse.

3M ESPE HMS-datablad fas pa www.3MESPE.com eller ved & ta kontakt med ditt
lokale 3M-datterselskap.

Bruksanvisning

1. Grovpussing: Bruk grove 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.-skiver eller -kutte- og
pussediamanter eller karbidbor for & fiere overflodig (eller luftfylte lag av)
restaureringsmateriale.

2. Avsluttende konturering: Den endelige restaureringens utforming og kanter fullfores

og avsluttes med medium 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-skiver, fine eller veldig fine

diamant- eller pussebor. Restaureringen skal ha den gnskede formen og en glatt,

ren overflate.

Forhandspolering: Gjer overflaten glatt med for-poleringsspiralen (beige).

3.1. Sett en Sof-Lex-mandrill inn i et lavhastighets vinkelstykke for

vinkelstykkemandriller.

3.2. Fest for-poleringsspiralen (beige) ved a trykke den inn pa Sof-Lex-mandrillen.

3.3. Det anbefales at vinkelstykket har driftsretning forover ved bruk av spiralhjul.

Hvis spiralhjulene kjgres i motsatt retning kan formen pa instrumentene endres

signifikant og det kan redusere poleringseffektiviteten.

3.4. Optimale resultater oppnas nar spiralhjulene brukes pa vate overflater, med
moderat trykk og et lavhastighets vinkelstykke med 15 000-20 000 opm.

3.4.1 For best resultat, bruk medium (en kraft pa 30 gram vil baye
barstetuppene) til moderat trykk (en kraft pa 60 gram vil gi en betydelig
bayning av barstene) med vinkelstykkehastighet pa 15 000-20 000 opm
(vanligvis maksimal hastighet pa et lavhastighets vinkelstykke) mens
instrumentet beveges over restaureringens overflate. Hvis hjulets senter
blir deformert (beyd), er det pafert for mye trykk.

3.4.2 Periodisk til kontinuerlig vannspray under polering vil holde
poleringsoverflaten vat, optimalisere resultatene og forlenge verktoyets
levetid.

3.5. Alle spiralhjulets overflater (topp, bunn, kant) kan benyttes for maksimal tilgang
til restaureringens overflate.

3.6. Nar du er tilfreds med resultatene av for-poleringsspiralen (beige) fierner du
hjulet fra mandrillen ved a gripe kanten og trekke oppover.

3.7. Skyll vekk rester fra restaureringen og tannflatene.

Poler: Hoyglanspolering med diamant poleringsspiralen (rosa).

4.1. For hoyest glans plasserer du diamant poleringsspiralen (rosa) pa mandrillen

0g gjentar trinn 3.3 til 3.6.

4.2. Etter & ha oppnadd hayglanspolering av overflaten, skyller du med vann og
terker av restaureringsoverflaten etter behov.
5. Ingen ytterligere tiltak er nadvendige.
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Instruksjoner for gjenbruk:
Spiralhjulene er til flergangsbruk. Instruksjonene for gjenbruk skal falges for &
klargjere spiralhjulene til neste pasient.

Instruksjoner for gjenbruk

Generelt

Denne medisinske enheten er ikke-steril ved levering. Den kan brukes ikke-steril til
farstegangs bruk, men ma rengjares, steriliseres og inspiseres far hver gjenbruk.

Advarsler/forholdsregler

Forsikre deg om at rengjgringsmidlene du har valgt ikke inneholder noen av de
folgende materialene:

* Organiske lgsninger
* Oksidasjonsmidler

* Halogener

* Oljer

* Glutaraldehyder

Bruk aldri metallbrster eller stalull til & rengjere enheten. Den medisinske enheten
ma ikke utsettes for temperaturer over 138 °C (280 °F).

Begrensninger mht. gjenbruk

Brukstiden til spiralhjulet avhenger av mange faktorer, blant annet av
fremgangsmaten og varigheten av hver bruk og handtering mellom bruk. Neye
inspeksjon av hvert spiralhjul fer bruk er den beste metoden for 4 fastsla endt
brukstid.

Inspiser hvert spiralhjul ngye for bruk. Poleringsspiralhjulene kan trygt gjenbrukes
i samsvar med instruksjonene nedenfor til barstene er slitt eller mangler, eller til
spiralhjulet virker lost pa spindelen.

Brukssted for behandling
Enheten skal plasseres i en beholder med lokk for transport til stedet for gjenbruk.

Klargjering for dekontaminering

S4 snart det er praktisk mulig skal grov kontaminering fiernes fra enheten under
rennende vann eller med en vat klut.

* Skyll enheten under rennende vann (temperatur <35 °C/95 °F) i ett minutt.
* Bruk en ren, myk, lofri klut til & fierne all synlig kontaminering for hand.

* Skyll igien i ett minutt under rennende vann.

Rengjering: Automatisert (vaske- og desinfeksjonsmaskin)

Rengjeringen kan utfares ved bruk av en vaske- og desinfeksjonsmaskin med

bruk av et mildt (pH 7,5-11) enzymatisk rengjeringsmiddel, som for eksempel

Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.

* Rengjaringsmidlene som brukes mé veere kompatible med enheten (se
«Advarsler»).

* Folg instruksjonene til produsenten av rengjeringsmiddelet noye angaende
konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylle-instruksjoner.

* Plasser enheten i vaskekurven og serg for at det ikke er noen kontakt mellom
enhetene.

* Anbefalt syklus:
Fase Resirkulerings-tid Vann-temperatur
For-vask 4 min 45°C
Vask 3 min 60 °C
Skyll 1 minutt 20-25 °C

Rengjoring: Automatisk (vaskemaskin med ultralyd)

Rengjeringen kan utfores med ultralyd ved hjelp av et enzymatisk vaskemiddel

(pH 7,5-11), som for eksempel Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher®

MediClean Forte.

* Folg instruksjonene til produsenten av rengjeringsmiddelet naye angéende
konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylleinstruksjoner. Fyll
vaskemiddelet i vaskemaskinen for ultralyd.

* Plasser spiralhjulet i en nettingbeholder og skyll under rennende vann fra
springen i ti sekunder.

* Legg beholderen med spiralhjulet i vaskemiddelet og eksponer det for ultralyd i
fem minutter.

* Fjern beholderen med spiralhjulet fra vaskemiddelet og skyll i vann fra kranen i
ett minutt.

* Fjern spiralhjulet fra beholderen og legg det i avionisert vann i 30 sekunder.

Rengjering: Handbok

Rengjeringen kan utfores manuelt ved bruk av et enzymatisk vaskemiddel

(pH 7,5-11), som for eksempel Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher®

MediClean Forte.

* Folg instruksjonene til produsenten av rengjeringsmiddelet noye angéende

konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylleinstruksjoner.

* Skyll spiralhjulet under rennende vann i ti sekunder.

* Legg spiralhjulet i vaskemiddellasningen og la den ligge i blgt i ett minutt.

* Fjern spiralhjulet fra vaskemiddellasningen og berst alle overflater i totalt
15 sekunder ved bruk av en ikke-slipende, tannberstelignende nylonbarste.

* Skyll spiralhjulet under rennende vann i ti sekunder. Legg spiralhjulet i blot i
avionisert vann i 30 sekunder.

Desinfisering
En siste skylling ved 93 °C i tre minutter, eller 90 °C i 5 minutter (A, 3000) kan
brukes for & oppna en termisk desinfeksjon.

Torking
Tark med en ren, myk, lofri klut etter behov. Nar tarking utferes som del av en
vaske- og desinfeksjonsmaskinsyklusen skal den ikke veere varmere enn 95 °C.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
* Undersgk spiralhjulet for slitte eller manglende barster far hver bruk og for kast
av skadde spiralhjul.

* Ethvert spiralhjul som fortsatt er kontaminert ma rengjeres en gang til.
* Lagre spiralhjulene under tarre og stevfrie forhold.
* Bruk aldri instrumentoljer eller -fett.

Emballasje

Pakk spiralhjulet i steriliseringsemballasje til engangsbruk (enkel eller dobbel

emballasje). Emballasjen ma oppfylle folgende krav:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* | USA: FDA-klarering

* Passer for bruk i dampsterilisering (temperaturstabilitet pa minst 142 °C
(288 °F), tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet).

Sterilisering

Dampsterilisering er den eneste steriliseringsmetoden som kan benyttes. Flash-

sterilisering er forbudt. Felg disse instruksjonene for steriliseringsparameterne:

* lkke overstig maksimal steriliseringstemperatur p& 134 °C (273 °F, toleranse i
henhold til DIN EN ISO 17665).

Dampsteriliseringssyklus med tyngdekraft

Temperatur 132°C

Tid 15 minutter
Torking 15-30 minutter

Yiterligere informasjon
Ingen.

Instruksjonene ovenfor har blitt godkjent av 3M ESPE for & veere EGNET til
klargjoring av denne medisinske enheten for gjenbruk. Det er gjenbruksbehandlers
ansvar & sikre at gjenbruksbehandlingen faktisk er utfort ved hjelp av utstyr,
materialer og personell i fasiliteten for gjenbehandling for & oppna ensket resultat.
Dette krever normalt godkjenning og rutinemessig overvakning av prosessen.

Kasting:
Kast brukte spiralhjul i henhold til retningslinjene ved helseinstitusjonen din.

Gjenbruk av Sof-Lex-mandriller:
Sof-Lex-mandriller mé rengjeres og desinfiseres noye, eller steriliseres mellom hver
pasient. Se bruksanvisningen for Sof-Lex-mandriller for ytterligere informasjon.

Kundeinformasjon

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

Forsiktig: Amerikansk (USA) lov begrenser salg og bruk av dette produktet til ordre
fra tannhelsepersonell.

Garanti

3M ESPE garanterer at dette produktet vil vaere fri for defekter i materiale

0g produksjonsfeil. 3M GIR INGEN ANDRE GARANTIER, INKLUDERT
UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET
SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for & fastsla produktets egnethet til
brukerens formal. Dersom produktet viser seg a veere defekt innenfor garantiperioden,
er din eneste rettighet og 3V ESPEs eneste forpliktelse & reparere eller skifte ut

3M ESPE-produktet.

Ansvarsbegrensning

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

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

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

Enzol® is a trademark of Advanced Sterilization Products, Division of Ethicon US,
LLC. Cidezyme® is a trademark of Advanced Sterilization Products, Division of
Ethicon US, LLC. Neodisher® is a registered trademark of Chemische Fabrik Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg.

3M ESPE 3M Deutschland GmbH
Dental Products Dental Products

2510 Conway Avenue Carl-Schurz-Str. 1

St. Paul, MN 55144-1000 USA 41453 Neuss — Germany
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3M, ESPE, Sof-Lex and Lava are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.
Used under license in Canada.
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