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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 3™ 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

3M™ 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 o 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.

n

3

~

<

Reuse Instructions:
Spirals are multi-use. Reprocessing instructions should be followed to prepare the
Spirals for the following patient.

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.

Cleaning: Automated (Washer-Disinfector)

Cleaning may be performed using a washer-disinfector using a mild (pH 7.5-11)
enzymatic detergent, such as Cidezyme® Xira 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 uItrasonicaIIé 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 manual(lg using an e(gzymatic detergent répH 7.5-11)

ggﬁimanc detergent, such as Enzol®, Cidezyme® Xtra or Neodisher® MediClean

* 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 ISO 17665).

Gravity Steam Sterilization Cycle

Temperature 132°C

Time 15 minutes
Drying 15-30 minutes

Additional Information
None.

The instructions provided above have been validated by 3V 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 detalil.

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

Limitation of Liability
Except where prohibited by law, 3M ESPE will not be liable for any loss or damage arising from

WHCTpyMEHT, HaxoAALMIACA B [BIKEHIM, CIeAyeT AepXaTb Haa NOBEPXHOCTbIO
pectaspaumu. Ecnu cepruesnHa aucka nedopmmupyetca (crubaetca), ato
CBUOETENLCTBYET O MPUMEHEHNM CAMLLKOM BOMBLIOrO AABAEHNA.

3.4.2 Il yBNaXHEHNA NOBEPXHOCTEN, LOCTUXEHWA ONTUMANbHBIX PE3YNLTATOB U
NPOANEHNA CPOKA CAIYXObl MHCTPYMEHTOB CieyeT Nepyroanyeckm Ui HeMpepbIBHO
MPUMEHATb CTPYHO BOAbI.

3.5. [InA nonyyeHna MakcMmManbHoro AOCTyrna K NOBEPXHOCTM PecTaBpaLit MOXHO
1CMONbL30BaTh BCE CTOPOHbI CIMPany (BEPXHIOK), HKHIOK U BOKOBYHO).

3.6. OCTUrHYB enaemblX pesynbTaTos C NOMOLLbHO CrIMPanbHbIX OUCKOB AnA

npeAsapuTensbHoro nonupoanua Pre- Polishing Spiral (6exeBoro LseTa), CHAMMTE AMCK C

ANCKOAEPXaTeNs, NOTAHYB €ro BBEPX.
3.7. TpomoliTe NOBEPXHOCTb pecTaspavmi 1 3yba.

4. TonnpoBaHue. BbinonHuTe nonuposaxme A0 MakcUManbHoro 6necka ¢ NOMOLLbHO CrIMpanbHbIX
auckos Diamond Polishing Spiral (po3oBoro upera).
4.1. [InA npupaHua MakcumansHoro brecka yctaHoBuTe cnupanbHbii auck Diamond Polishing

Spiral (po30Boro LpeTa) Ha aMcKoaepxatenb 1 nostopute AeicteuA 3.3-3.6.

4.2. Mocne nonupoBaH1A NOBEPXHOCTM A0 brecka NpoMoliTe pecTaspaLyio BONOW.

5. HononHuTenbHble Wwark He TpebytoTcA.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHKe IMCKOB

CnvpanbHble AUCKN NpeAHa3HaueHbl ANA MHOTOKPATHOrO UCMONb30BaHNA. [INA MOAroTOBKM K
npuemy cneayroLero nauueHTa cnupansHble ancku Heobxogumo obpabotatb No NpuBESEHHON
HVDKE MHCTPYKLMM.

WHdopmauua ana nokynatena
3anpeLyaeTca npenocTaBnATL Kakyro-nmbo MHHOpMaLW, KOTOpan OTNYAETCA OT MH(pOPMALK,
COAEPXaLLEiCA B TOW UHCTPYKLIM.

BHumanue! lMpofaxa AaHHOro U3nenua paspeLueHa Tonbko NpodeccroHasbHLIM CTOMAToNoram.

[apaHTua

Komnanua 3M ESPE rapaHTipyeT oTcyTCTBIME B 3TOM M3AENUM NedeKToB MaTepuana u_
uarotoBnenus. KOMMAHWA 3M HE NPEAOCTABNAET HUKAKNX UHBLIX TAPAHTUN,
BKITKOYARA NMHOBLIE MOOPA3YMEBAEMBIE TAPAHTUN MPUrOOHOCTW TOBAPA [NA
NMPOOAXM NINBO NCNOJb3OBAHNA C OMPEAOENEHHOW LIENbBIO. Monbaosatens
0TBEYaET 3a OnpeaeneHre NPUroAHOCTY MBAENUA [NA PELLEHNA TeX UK UHbIX 3apau. B cnyuae
06HapyeHuA AedeKTa U3NennA B TEYEHUE rapaHTUItHOTO Nepuofa npasa nomb3oBaTens Ha
vcnpaenexue atoro AedekTa n 06a3aHHoCTV Komnanun 3M ESPE orpaHinymBaroTcA peMoHTOM
1nv 3ameHol atoro uanenua 3M ESPE.

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTU

3a WCKNKOUYEHNEM CUTYaLMi, MPAMO NPenyCMOTPEHHBIX 3aKoHOJATENLCTBOM, KoMnaua 3M ESPE
He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Ntobble YObITKM 1 yLuepb, BO3HWKLLME BCIIEACTBME UCTONL30BAHMA
AaHHOro 13nenua, 6yab TO MPAMbIE, KOCBEHHbIE, 0CO6bIE, ClyyaliHble UK NOBOUHbIE YBbITKM, BHE
3aBMCMMOCTM OT NMPeAOCTaBEHHbIX 0BBACHEHNIA, B TOM YMCNE rapaHTUiA, [OrOBOPOB, HEBPEXHOrO
o6palLeHIA Un1 06LEKTUBHON OTBETCTBEHHOCTY.

YnonHomMoueHHbIl npencTasutens npoussogutens B PO: 3A0 “3M Poccus”,

Poccua 121614, Mocksa, yn. Kpbinatckaa 17/3 17

T.+74957847474

WHeTpyKuua no obpaboTke

O6Lue cBeneHuA

[Mpv nocTaBke faHHOE MEAMUMHCKOE M3Hen e He ABNAETCA CTePUNbHBIM. Mocne BCKPbITUA
YNaKoBKY U3OENMe MOXHO MCTIONb30BaTb 6€3 AONONHUTENLHOI MOATOTOBKM, HO NEepen KaxabiM
MOBTOPHbIM MPUMEHEHVEM U3Lenue HE0BX0AMMO OUMLLATb, CTEPUNI30BATL U OCMATPUBATD.

MpenynpeXxpeHua U cBeAeHNA 0 Mepax NPeAoCTOPOXHOCTH

Motoyve cpeacTsa, ucronbayemble AnA 06paboTkin U3nenua, He NOMKHbI COAepXaTb
cneqytoLe matepuarsi:

* OpraHuyeckie pacTBopuTeny;

* oKucnuTeny;

* rasnoreHbl;

* Macna;

* [MyTapoBble anbAernbl.

Hu B koeM criyuae He UCTIoNb3yiATe ANA OYUCTKY U3ENUA METANNNYECKUE WETKW nK apyrie
MeTannuyeckue cpeacTea. MeavumMHCKoe u3nenve He CneflyeT NoABepraTb BOSAEHCTBU
Temneparyp cabiwe 138 °C (280 °F).

OrpaHuyeHuA B cBA3K ¢ 06paboTKoN

CpoK aKCrnyaTauvy criupaneii 3aBucuT oT MHOrMX (akTopoB, K YMCHY KOTOPbIX OTHOCAT
€noco6 1 NPONOMKUTENBHOCTL KAXOOrO MPUMEHEHHA, & TakXKe MpoLieaypa yxoda 3a Avckamu.
[nA onpenenexua cpoka OKOHYAHMA AKCNyaTaLym CIMPanbHbIX AUCKOB NyJLLe BCEro
TIaTeNbHO OCMaTPUBATHL KaXMbIi MCK NMepef MPUMEHEHUEM.

TwarenbHO OCMOTPUTE KaXabll AUCK Nepen NpuMeHeHneM. CriupansHble aucku ans
MONMPOBAHMA MPUTOAHbI ANA MHOTOKPATHOTO MCMONb30BaHMA, KOTOPOe ABNIAETCA 6E30MacHbIM
MU YCII0BUY COBMIONEHUA NPUBELEHHOM HIXKE MHCTPYKLIAN.

MpensaputenbHaa NOAroToBKa Nepex UCNONb30BaHUEM

3nenue HeobxoaMMo NOMECTUTL B KOHTEIHEP C KPbILUKOIA ANA NepeHoca Ha MecTo
06pabotkm.

MoproToBKa K ouncTKe

TMocne NpUMeHeHUA UNENWA ero CNeflyeT OYUCTUTL OT OCTATKOB MaTepuana, UCrons3ya
MPOTOYHYHO BOAY WK BRAXHYHO TKaHb.

* MpomoiiTe 3nenV1e NPOTOYHON BOOW (TeMnepaTypa KoTopou domkHa 6biTb He 6ornee 35 °C
(95 °F)). MponOMKUTENLHOCTL MPOMbIBAHMA: 1 MIHYTA.

* Yanure BCe BUAUMbIE 3arPASHEHNA C MOMOLLbIO YMCTOM MArKOiA 6E3BOPCOBON TKaHM.
* Ewje pas npomoiite u3aenie NpoTouHON BOAOI OKONO 1 MUHYTHI.

OumcTKa: aBTOMaTUYECKaA (Ae3MH(bEeKLMOHHOEe 060pyaOBaHHeE)

3nenne MOXHO OUNCTUTb B AE3MHDEKLIMOHHOM 0BOPYAOBAHMM C UCTIONL3OBAHUEM

mArkopericTaytowero (pH 7,5-11) hepMeHTaTMBHOTO MOLLETO CPEACTBa, Hampumep

Cidezyme® Xtra unu Neodisher® MediClean Forte.

* Motolyye CpencTaa, cronb3yemble ANA OYUCTKY UBAENWA, HOMKHbI BbITb COBMECTUMbI C HUAM
(cm. pa3gen «[Mpepynpexaenns»).

* KoHLeHTpaLws, Temnepartypa, NpoAOMKMTENbHOCTb BOSAENCTBUA U CNOCOD NpUMEHEHHA
MOFOLLErO CPEACTBA AOMKHbI B TOYHOCTU COOTBETCTBOBAT YKa3aHUAM MPOU3BOAUTENA
MOYOLLErO CPENCTBA.

* [omecTiTe U3aenme B KOP3nHY AE3MH(EKLMOHHOMO 060PYROBaHHA 1 Y6eauTech B TOM, UT0
WU3OENUA He COMPUKACcatoTCA [pYr C APYIoM.

* PeKoMeHI0BaHHbI LnKI:

this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardiess of the theory 9ran MoBTOpHOE MCTIONb30BAHNE Temnepatypa BofibI
asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.
Mpens. npombiBKa 4 MUHYTBI 45°C
PYCCKMI TMpombieka 3 MUHYTBI 60 °C
061wme ceeneHns lMonockaHue 1 MuHyTa 20-25°C

ucku cnupanbhble 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ ana wnudgoBaHna 1 NONMPOBaHUA NPEACTABNAT

€060/ MHOrOpa3oByto [ABYX3TaNHYHO CUCTEMY ANA MONMPoBaHKA. Mpu UCNONb30BaHNM CpanbHbIX
[IMCKOB NPUMEHAIOTCA TaKIe e AUCKOAEePXaTeNu, Kak v Mpu UCroNb30BaHUY TPAANLIMOHHBIX
fmckos 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ ana nonnposaHua 1 wnndosaxna. OCHOBA CIMPabHLIX ANCKOB
3rOTOBNEHa 13 TEPMONNACTUYHOTO 3nacToMepa, abpaaune Ha AMcKkax — 3TO OKCUA ankOMUHIA ANA
auckos 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Pre-Polishing Spiral (6exesble), n160 anmasHble yactubl — Ana
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamond Polishing System.

MokasaHua

CnmpanbHble AUCKM ANA NpeasapuTenbHoro nonuposaxua 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Pre-
Polishing Spiral (6exeBoro LeTa) npeaHasHayeHb! ANA BblpaBHUBAHIUA NOBEPXHOCTEN
pectaspaLit. CrupansHsie aucki ana nonuposaHina 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamond Polishing
Spiral (pink, po30Boro LigeTa) npeaHasHayeHbl fnA OKOHYATENbHOrO aTana noaMpoBaHnA —
nonyyeHus bnecka.

CrvpanbHble AUCKM MOXHO MCMONb30BaTL ANA MONMPOBAHMA CNEMYHOLMX MOBEPXHOCTEA.

[InA npAMbIX pecTaspaLii ua:

* KOMMO3WTHBIX MaTepUanos;

* CTEKIMOMOHOMEPHbIX MNOMBUPOBOYHbIX MaTEPUanos;

* BDEMEHHbIE KOHCTPYKLIM 13 BIC-aKpUNOBLIX MaTepuanos.

[nA HenpAMbIX pecTaspaLuii u3:

* KOMMO3NTHBIX MaTepUanos;

* KOMMO3UTHOW HaHokepamukn 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM;

* NOBEPXHOCTM M3 APAroLIeHHbIX 1 NOMYAParoLieHHbIX METannos.

Mepb! NpefoCcTOPOXHOCTH ANA NEPCOHaNa CTOMaTONOMMYECKUX KITMHUK

Mpy Cnonb30BaHMKM 3TOrO MPOMYKTA HAfeBaTE 3ALUMTHBIE OUKM.

HE vcnonb3yite BMECTe ¢ HaKOHEYHIMKaMM C BbICOKOIA CKOPOCTBHO BPaLLIEHMA.

CkopocTb HakoHeuHuka bonee 25 000 06/MIUH MOXET NPUBECTU K OTCOEAMHEHIO CIMPaNbHOro
AuCKa OT ANUCKONEPXATENA, 4TO MOXET NPUBECTY K TPaBMe.

Mox Bo3pericTBIEM YpE3MEPHO BbICOKOrO AaBneHuA (cBbilue 100 ) criMpanbHbIi AUCK MOXET
OTCOEMHHTLCA UMK PA3OPBATLCA, UTO NPUBEJET K TPaBMe.

Mcnonb3oBaHve CrnupankHbIX OUCKOB B TOT MOMEHT, KOraa cepauesnHa (LleHTp JIlVICKa)

conpukacaetca ¢ 3y6amu (0COBEHHO C OKKITHO3MOHHOI MOBEPXHOCTBIO MM PEXYLLMM KpaeM) MOXeT

CTaTb MPUYNHOIA OTCOEMAMHEHNA ACKA OT AUCKOAEPXATENA 1, CNEoBaTeNbHO, MPUBECTU K TPaBMe.
Cpok akcnnyatauum cnupanbHbix auckos Sof-Lex Pre-Polishing n Diamond Polishing Spirals
3aBIUCUT OT MHOMUX (JaKTOPOB, B TOM UKCne OT cnocoba 1 NPOAOMKUTENLHOCTA KaXA0ro
NPUMEHeHMA, a Takxe NpoLieayps! yxona 3a avckamu. OcmatpusaiTe cnvpansHbie Aucki

Ha NPUroAHOCTb Mepen WX NOBTOPHLIM MCnonb3oBaHmeM. CnnpanbHble ANCKM NPUroAHLI [nA
MOBTOPHOrO UCMOMB30BAHMA BMOTb O CTUPAHMA LETUHOK, HO MPW COBNFOAGHNI MHCTPYKLNN.
Mepen NpuUMeHeHeM Kaxabli CMpasbHbIiA AUCK HEOBXOAMMO TIATeNLHO OCMOTPETh. Ecnmn
KaKve-nnbo WeTUHKI NoBpeXaeHbl (A) unn oTcyTeTBYHOT (B), CripanbHbIA anck cneayet
BbI6POCUTL. MHCTPYKLMIO No 06paboTke crpaneit M. B COOTBETCTBYHOLEM pasgene.

CnmpanbHble AUCKM NpeaHa3HayeHbl ANA MCMONb30BaHNA TONbKO COBMECTHO C
auckopepxarenamn 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Ipn ycTaHoBKe CNMpanbHOro A1CKa Ha AMCKOAEePXaTeNb AOMKHO OLLYLIATLCA HEKOTOPOe
COMpOTUBNEHE. ECNU MHCTPYMEHT AEPXUTCA HEMNOTHO, €r0 CRIEAYeT 3aMEHHTb.

l"onoski anckonepxateneit Sof-Lex nonsepxeHsbl 3HOCY. Ecnn 3ameyaete, UTo AUCK AEPXUTCA
HENNOTHO, 3aMeHNUTE AUCKOREPXaTeb.

Macnopta 6esonacHoctn matepuanos 3M ESPE MoxHo Haiitv Ha Be6-caiite www.3MESPE.com
AN MONYYUTb B MECTHOM NPeCTaBUTENbCTBE KOMMAHMM.

VHCTPYKUMA NO NpUMeHeHNto

1. Tpybas obpaboTka. Ynanute u3bbITOK pecTaBpaLnoHHOro Matepuana (Wnu crow,
VHIMBMPOBAHHBIA KNCTIOPOAOM) C MOMOLLBHO AMCKOB AnA rpyboi obpabotkn 3M™ ESPE™
Sof-Lex™, 60poB ¢ anMa3HbIM HamnbINeHeM And WIMdOBaHUA Uk TBEPAOCTINABHbIX 60POB.

2. OkoHyaTenbHOe KOHTypupoBaHme. 3asepLunte 06paboTKy KOHTYPOB 1 Kpaes OKOHUATEMbHbIX
pecTaBpaLmii ¢ MOMOLLbHO cpenHux auckoB 3M™ ESPE™ Sof-Lex™, Menko- unu oyeHb
MENKO3EPHHCTLIX anmadHblX Ui NonMpoBanbHbix 60poB. Pectaspauma NOMKHA UMETb HYXHYO
(hopmy, a ee NOBEPXHOCTb [OMKHA BbiTb FNAAKONA 1 YNCTONA.

3. MpensapuTenbHoe NONMpoBaHie. BbIpOBHANTE MOBEPXHOCTL C NOMOLLIO CMIMPALHOrO AncKa

Pre-Polishing Spiral (6exeBoro LBeTa).

3.1. BcraBbTe mvckoaepxartens Sof-Lex B MexaHUYeckuit (YrnoBoit) HaKOHEYHWK Ans
6opMaLIHBI.

3.2. YcraHosuTe cnupanbHbiii auck Pre-Polishing Spiral ona npeasaputensHoi NonvpoBku
(6exeBoro LiBeTa) Ha AUCKonepXaTenb.

3.3. Mpu 1cnonb3oBaHWM CNpanbHbIX ANCKOB PEKOMEHAYETCA MPAMOE BpaLLeHne
AUCKOAEPXKaTena C ANCKOM B HaKOHEUHIKe 6opMalLHbl. Hanpasnerme cnupanbHoro
aucka B 06paTHyto CTOPOHY MOXET NPUBECTY K ero AepopMaLiuu, UTo NOBMMAET Ha
CHIKeHNE 3hHEKTUBHOCTI NONMPOBAHMA.

3.4. [InA NOCTWXEHNA OMTMMANbHbIX PE3YNbTaToB UCTONb3YiATE CNMPaNbHbIA AUCK Ha BNAXHBIX
TOBEPXHOCTAX C YMEPEHHBIM [aBNIEHNEM U CKOPOCTbIO HaKOHEUHMKA AnA 6OpMaLLMHbI
15 000-20 000 06/MMH.
3.4.1 [InA nOCTUXEHMA MaKCUManbHbIX Pe3ynsTaToB AaBneHne NOMKHO 6bITb CPeaHIM
(B ycnosuax nasneHuna 30 r CrubatoTcA KOHUMKM LETUHOK) UK YMEPEHHbIM
(B ycnoeuax naeneHna 60 r 3HAUMTENBHO CrBArOTCA WETUHKM), @ CKOPOCTb
HaKoHeuHuka AnA 6opmalLnHbl foMKHa coctasnATb 15 000-20 000 06/MMH.

Oumnctka: aBTomaTMyecKan (ynbTpasBykoBoe MOeYHoe 060pynoBaHme)

V13penne MOXHO OYMCTUTL YNbTPA3BYKOBLIM METOAOM C UCMONb30BAHNEM MArKONECTBYHOLLEro

(pH 7,5-11) hepmeHTaTMBHOrO MotoLLEro cpencTsa, Hanpumep Enzol®, Cidezyme® Xtra unm

Neodisher® MediClean Forte.

* KoHLeHTpaLwa, Temnepartypa, NPOAOMKMTENLHOCTb BOSAEICTBUA U CNOCOD NPUMEHeHNA
MOHOLLEro CPEACTBa A0MKHbI B TOYHOCTU COOTBETCTBOBATL YKadaHWAM NPOU3BOANTENA
MOIOLLEro cpeacTsa. Bnere motoLee cpeacTeo B ynbTpa3BykoBoe 060pyaoBaHme.

* [omecTuTe CnMparnbHble AUCKM B CETYATbIA KOHTEIHEp 1 MPOMOIATE MX MPOTOYHOI BOAON.
TMponOMKUTENLHOCT MPOMbIBaHNA — 10 cekyHa.

* [orpyauTe KOHTeiHep C A1CKamy B MotoLLee CpPencTso 1 obpaboTaiite X ynbTPasByKOM.
lMpomomxuTenbHOCTb 06paboTKn — 5 MUHYT.

* /l3BneKuTe KOHTElHep C AncKami 13 MOIOLLEro CPeacTBa | MPOMOIATE MX MPOTOYHON BOMON.
TponomkuTenbHOCTb NPOMbIBaHNA — 1 MUHYTA.

* /l3BnexuTe cnupanbHble AMCKM U3 KOHTEIHepa 1 NorpyauTe WX B IGMOHN3NPOBAHHYHO BOY
Ha 30 cexyHA.

OuucTKa: BpyuHyo
V13nenue MOXHO 0YMCTUTb BPYYHYHO C UCTONB30BaHNEM GEPMEHTATVUBHOIO MOKOLLEro CPEAcTBa
,5-11), Hanpumep Enzol®, Cidezyme® Xtra unu Neodishe ediClean Forte.
H7,5-11 Enzol®, Cid ® Xt Neodisher® MediClean Fort

* KoHuieHTpauus, Temneparypa, pofomKUTENbHOCTb BO3NECTBIA 1 COCOD NpUMEHEHNA
MOOLLEr0 CPenCTBa AOMKHBI B TOYHOCTU COOTBETCTBOBATH YKa3aHWAM NPOU3BOLOMTENA
MOHOLLEr0 CPenCTBa.

* [pomoifTe cnupanbHblit A1CK MPOTOYHOI BOROM. MPOROMKMTENLHOCTL MPOMbIBaHUA — 10 CEKYHA.

* MorpyanTe AMCK B YACTALLMI PacTBOP Ha 1 MUHYTY.

* [/I3BnekuTe OMCK 13 YACTALLEro pacTeopa v obpaboTaiite BCe NOBEPXHOCTY ancka
Heabpa3anBHOI 3y6HON LETKOI 3 NONMaMUaHbIX MaTepuanos. MponomKUTENbHOCTL
06pabotkn — 15 cekyHa.

* [pomoiiTe cnpanbHbIi OUCK MPOTOYHOI BOROIA. MPOOOMKUTENLHOCTL MPOMbIBAHUA —

10 cekyHp. MorpyauTe crvpanbHbIi GUCK B [EMOHM3MPOBAHHYHO BOAY Ha 30 CEKyHE.

HeanHbekuua

OKoHuaTenbHoe nonockanme npu Temneparype 93 °C B TeUeHre 3 MUHYT Uin npu
Temneparype 90 °C B TeygHne 5 MUHYT (A) 3000) MOXET 6biTb UCMIONL30BAHO ANIA AOCTIKEHNA
TepPMUYECKON [e3MHPeKLM.

Cyuika

BbicywwmTe u3aenue ¢ MOMOLLbHO YMCTOIA MATKOIH 6e3BOPCOBOI TPAMKY (MPH HEOBX0AMMOCTH).
Ecnu cywka nponasoanTcA B pamkax Lukna paboTsl 0e3nHbEKLMOHHOro 060pynoBaHus,
Temneparypa He AomkHa npesbilwarb 95 °C.

TexHuyeckoe obCnyxuBaHue, OCMOTP U UCTIbITaHUE
* CrMparbHble AUCKY CeflyeT ocMaTpuBaTh Neped KaxmabiM MPUMEHEHUEM, YToBb! YOeanTLCA B
HanMuuM WETUHOK W UX LENOCTHOCTY. MOBPEXOEHHbIE CrMpanbHble AUCKY CredyeT BbIGpOCHTb.

* Ecnu cnvpanbHblii A1CK OCTaNCA rPA3HLIM NOCAE OYMCTKM, ero CeayeT OYMCTUTb CHOBA.
* XpaHuTe crmpanbHble AUCKW B CYXOM HEMbINbHOM MecTe.
* Hu B koem cnyyae He MCFIOI'IbSyI;ITe macna unu cmasku ana UHCTPYMEHTOB.

BBJITAPCKHN

06uja uHdopmauma

[namanTeHata nonupaiya cuctema 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ e eycTbnkoBa nonvpala
cucTeMa 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a. CrvpanuTe U3non3ear ChluvA AMCKORbPXATEN, KaKTo
1McKoBeTe 3a uHMpaHe v nonupade 3M™ ESPE™ Sof-Lex™. Cnupanute ca npou3seneHu 1im
C anyMUHWEB OKCUA, UMK C AMaMaHTEH YacTULy, UMMPErHUpaHy B TepMONNacTuyeH enactomep.

MokasaHua

Cnupanara 3a npefsaputenHo nonvpaxe 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (6exoBa) e npeaHa3HayeHa
3a M3rnaxaaHe Ha NoBbPXHOCTTA HA BL3CTAHOBEHUTE KOHCTPYKUMK. lamaHTeHaTa cnupana 3a
nonupade 3M™ ESPE™ Sof-Lex (po30Ba) e npenHasHayeHa 3a OKOHYaTENHO Nonvpaxe.

CnupanuTe Morar fia ce u3non3ear 3a NoMpaHe Ha CeAHUTe NOBbPXHOCTH:
[IvpekTHo:

* KoMnoauTHM Bb3CTaHOBABAHUA

* MoauduumpaHy cbC cMona rnac ioHoMepu

* BucakpunHu BpeMeHH\ Matepuani

WHovpexTHO:

* Komnoaut

* BvacraHosutene matepuan 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate sa CAD/CAM
 CKBMOLEHHY 1 MOMYCKBNOLIEHH MeTanm

MpennasHu Mepky1 3a CTOMaTONOrMYHMA NEPCOHan

Hocete npepnaaHu ounna, koraTo uanonasare To3v NpoayKT.

HE vn3nonaBaiite ¢ BUCOKOCKOPOCTEH HAKOHEYHMK.

Pab6otara ¢ HakoHeuHrK npu 060poTv Haa 25 000 rpm Moxe Aa Npean3srka OTAeNAHE Un
CuUynBaHe Ha Crmpanara u ANCKOAbpXaTens, KoeTo Aa AoBene A0 HapaHABaHE.
lMpexomepHuAT, cuneH Hatuek (Hag 100 rpama cuna) Moxe fa npeanssika oTAenAHe Un
CuUynBaHe Ha Crmpanara, KoeTo Aa [oBeae [0 HapaHABaHe.

KOHTaKTbT Ha OcHOBaTa (LieHTbpa Ha ancka 6n130 00 CTPaHMYHATa YacT Ha OMCKOObpXaTens)
Ha crvpanara cbC 3bbuTe (0COBEHO OKMy3anHNA UMK MHLM3ANHUA PB6) MOXE fa AoBene A0
OTAENAHe Ha MHCTPYMEHTUTE OT AUCKOLbPXATENA, KOETO Aa MPUYMHYM HapaHABaHe.
EKCnnoataunoHHWAT XWUBOT Ha CIMpaniTe 3a NPpeABapuUTenHo NoaupaHe 1 Ha AamaHTeHnTe
cnvpanv 3a nonupaxe Sof-Lex 3aBucK oT MHOro hakTopy, BKIKOYMTENHO METOfa
NPONBLMKUTENHOCTTA Ha BCAKA yroTpeba, KakTo 1 6opaBeHETO C TAX MeXOY MPUNOKEHNATA.
BHumaTtenHata nposepka npean ynotpeba e Hail-nobpuAT MeTon 3a onpefenaHe Ha kpaa Ha
eKcnnoaraLyMoHHuA XuBoT. CrivpanuTe ca 6e3onacku 3a NoBTOpHa yroTpeba B CLOTBETCTBUE C
VHCTPYKLMWTE N0-[0Ay, A0KATO YeTkiTe Ce Ha3bbAT in naaHat. Ornexpaitte BCekn cnvpana
BHMMAaTeNHO npeau yroTtpe6a 1 A M3XBBPNAITE, @Ko YeTkuTe ca Hasbberm (A) unu nuncear (B).
3a nosTopHaTa 06paboTka Ha CnmpanuTe BUXTE MHCTPYKLMNTE.

"

CnipanuTe ca npeHasHayeHy oa ce u3nonasar camo ¢ avckogbpxarent 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.
Korato cnpanara ce npukpens KbM AMCKOAbPXaTeNs, TpAGBA Aa Ce NoYyBCTBa M3BECTHO
CbNpoTMBNEHMe. AKO Cliell NOCTaBAHe MOYYBCTBaTe XNabaBoCT, CMEHETe MHCTPYMEHTa.

I'nasute Ha anckogbpxartenute Sof-Lex ce aHocear ¢ BpemeTo. AKO CripanuTe ca MoCTOAHHO
xnabasu, M3XBbPNETE AUCKONbPXATENA.

VHbopmaumoHHHAT nucT 3a 6esonacHocT Ha MatepuanuTe Ha 3M ESPE mMoxeTe fa HamepuTe Ha
anpec www.3MESPE.com 1 Kato ce CBbPXETe C MECTHUA dunuan.

WHeTpykuum 3a ynotpeba

1. Tpybo HamanAsaHe: V1anonasaiite rpanasute anckose 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ , anamaHtn
33 oopMAHe 1 DUHUPaHE UK KapbuaHM 6opepu 3a OTCTPaHABAHE Ha U3NNLIHNA
Bb3CTAHOBMTENEH MaTepuan (Mu MHXUBMPaHUA C Bb3AYX CMON).

. QuHanHo KOHTYpUpaHe: 3aBbplueTe 1 3arnaneTe OKOHYATENHUTE KOHTYPU Ha
Bb3CTAHOBABAHETO W kpauLyaTta cbe cpeaHn anckose 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ | duHm unn
MHOro GWHM anamaHTeru unu bunupalum 6opepu. BractaHoBABaHeTo TpAGBA Aa e ohopmeHo
[0 xenaHara Gopma 1 Aa e CbC 3arnafeHa 1 Y1cTa noBbPXHOCT.

. MpenBaputenHo nonupatxe: 3arnapeTte NoBbLPXHOCTTA CLC Cnpanarta 3a npensapuTenHo
nonupate (6exosa).

3.1. Bapaitre auckogbpxatens Sof-Lex B HaKOHEUHWK C HICKM 06OPOTH, KOITO &
npegHasHaveH 3a RA auckombpxaren.

. MpuKpenete cnupanara 3a NpefBapuTeNHo nonmMpaxe (6exosa), HaTcKalku A B
auckopbpxatens Sof-Lex.

3.3. Mpv pabota cbC CmpanuTe ce NpenopbyBa HAKOHEYHNKBLT f[a Ce ABKM Hanpen.

Pa6orata cuc cnupanuTe B 06paTHa NoCOKa MOXeE Aa MPOMEHM 3HAUUTENHO hopmara Ha

MHCTPYMEHTUTe 1 Aa Hamann epeKTUBHOCTTa Ha nonupaHe.

OnTManHm pesynTaTtin ce nonyyaear, kKorato CripanuTe ce U3nonasat BbpXy MOKpH

NOBBPXHOCTH, C YMEPEH HATUCK 1 C HUCKOOBOPOTEH HAKOHEUHMK, paboTely B AnarnasoHa

15 000 — 20 000 rpm.

3.4.1 3a Hail-nobpw peaynTatv npunaraiite cpeneH (30 rpama cuna orbea BbpXOBETE
Ha KocMUTe) 0 yMepeH HaTuek (60 rpama cvna MpUyMHABA 3HAYUTENHO OrbBaHe
Ha KocMuTe) ¢ 060poTH Ha HakoHeuHMKka 15 000 — 20 000 rpm (061KHOBEHO
MaKcumanHara cKopocT Ha HUCKOOBOPOTEH HaKOHEUHMK) 1 noanbpXarTe
MHCTPYMEHTa B [IBUXEHMe Haf NOBbPXHOCTTA 33 Bb3CTaHOBABAHE. AKO OCHOBaTa Ha
aucka ce aedopmmupa (OrbHe), NPUNOXEH e NpeKaneHo CUNeH HaTuek.

3.4.2 MpeKbCcHaTaTa 0 HenpeKbCHaTa BOAHA CTPYA N0 BpeMe Ha nonvpake Le
NOAIBLPXA MonMpaHaTa NOBLPXHOCT MOKPA, LU ONTUMIU3MPA PesynTaTuTe U Lue
YABKN EKCTIN0ATALMOHHNA XMBOT Ha MHCTPYMEHTa.

. Bcuuku noBbpxHOCTM Ha crivpanata (ropHa, 4onHa, KpaiiHa) MoraT a 6boart u3nonasatqu

33 MakcuManeH JoCTbMN 40 Bb3CTaHOBUTENHATA NOBBLPXHOCT.

Koraro cTe ynoBneTBopeHu oT pesynraTuTe, NOCTUrHATH CbC Cupanara 3a

npenBapuTenHo nonupaxe (6exosa), NpemaxHeTe aucka oT AUCKOObpXaTeNA, Kato

XBaHeTe pbba ¥ u3gbpnate Harope.

3.7. VannakHeTe ocTaTbLyTe OT BL3CTAHOBABAHETO 1 MOBBPXHOCTUTE Ha 3bbUTe.

Monupare: OkoHYaTenHo NonMpate ¢ AnamaHTeHara nonMpalla crmpana (pososa).

4.1. 3a Hai-nobbp 6NACHK NOCTaBETe AMamaHTeHaTa nonvpatya cnupana (po3osa) Bbpxy

AUCKOAbPXATENs 1 NOBTOpETe CTbMKK OT 3.3 A0 3.6.

4.2. Cnep Kato NMOBBPXHOCTTa NPMACHME CUNEH MMaHLOB 3aBbpLLEK, M3nnakHeTe ¢ BOAA 1

136BPLLETE BLACTAHOBUTENHATA NOBBPXHOCT, KaKTO & HeobX0anMO.

5. He ca Heobxoommm HUKaKBM APYrv AOMbAHUTENHN CTHIKM.
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WHCTpyKuyMK 3a NoBTOpHa ynoTpeba:
CrmpanuTe ca 3a MHorokparHa ynotpe6a. MHcTpykuuuTe 3a nosTopHa 06paboTka TpAtBa fa ce
cragBar, 3a fa ce MOArOTBAT CNUPanTe 3a CNedBalUA NauveHT.

WHcTpyKuum 3a noBTOpHa 06paboTka

YnakoBka

Ynakyiite cnupanbHbiii AUCK B OAHOPa30BYH) CTEPUIM3YEMYHO YNaKoBKY (ANnA OAHOrO UMK ABYX

13nenui). Ynakoska AOMKHa COOTBETCTBOBATbL CneaytoLLM TpeboBaHUAM:

* TpeboBanua cTaHaapta DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

* TpeboBaHuA, CoBtoNEHNE KOTOPbIX HEOBXOANMO ANA MONYYEHNA COOTBETCTBYHOLLErO
paspeLLeHnA YnpaBneHuA o caHuTapHoMy Haa3opy 3a KaYECTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB 1
meavkamenTos CLUA (Ha Tepputopum CLLA);

* TpebOBaHUA K U3HENMAM, MPUrOAHBIM ANA CTEPUIN3ALMM NapOM (CTABUIBHOCTb Mpu
Temnepatype He MeHee 142 °C (288 °F), noctatoyHan NaponpoHMLAeMoCTb).

Crepunusauma

Crepunn30BaTh M3ENNe MOXHO TOMLKO C MOMOLLBIO Napa. 3anpelyaeTca noasepraTb

n3penue akcnpecc-crepunisauyin. NMpu cTepunusaumm Heobxoanmo cobnioaaTb cneaytoLyme

TpeboBaHus.

* Temneparypa cTepun1aauim He NomMkHa npe.biwatb 134 °C (273 °F); nonyctumble
OTKNOHEHWA ycTaHoBneHs! ctannaptom DIN EN ISO 17665.

Temnepartypa [nA NapoBoi CTepUnU3aLmn

Temneparypa 132°C
Crepunusauma 15 MUHYT
Cyuwka 15-30 muHyT

[lononHutenbHble cBeAEHUA
[lononHuTenbHble cBeaeHuA OTCYTCTBYHOT.

Komnanua 3M ESPE noateepaaeT, uTo B pesynbTare BbINONHEHNA NPUBEAEHHON Bbille
MHCTPYKLMK AaHHoe MenmumHekoe uapenve MOXXHO ucnonbaosatb NoBTopHO. COTpyAHMK
KNUHVKW, OCYLLECTBRAIOLMIA 06paboTKy U3nenus, 0bA3aH obecneunTs 06paboTky 3nenua ¢
CrIONb30BaHNEM TeX YCTPONCTB 1 MaTepuasnos 1 C MPUBREYEHNEM TeX CeLManmcToB, KOTopble
Heo6XOANMbI AN [NOCTVKEHNA XenaeMbix pesynbTaTos. Kak npasuno, 1o TpebyeT NpoBepku 1
PerynApHOro MOHUTOPUHIa npoLiecca.

Ytunusauua
YTUnU3MpoBaThk A1CKM HEOBXOAUMO B COOTBETCTBMM C 3akoHopatenscteoM PO, a Takxe
npaBunamn MEOULMHCKOTO YYPEXAEHNA.

MoBTOpHOE NpUMEHeHNe auckoaepxareneit Sof-Lex

Mepen NOBTOPHbLIM NpUMeHeHreM Aauckonepxarenn Sof-Lex Heobxonmmo noaBepraTb OUMCTKe
1 CTEpUIN3aLMM Ui e3MHPEKLIM BLICOKOTO YPOBHA. HONONHUTENbHbIE CBEAEHNA CM. B
MHCTPYKLMK NO NPUMEHEHMIO anckofepxatenent Sof-Lex.

06uja uHdopmauma

TToBa MEANLMHCKO M3AENUe € HECTEPUIIHO My [ocTaBkaTa. To MOXE Aa ce u3rnonsea
HECTEPUNHO Mpy MbpBaTa ynoTpeda, Ho TpABBa a ce MouNCTBa, CTEPUNU3MPa U Ornexaa
npenv BCAKO CneaBaLLo M3nonasaxe.

MNpenynpexpaenus/npeanasHn Mepku1

YBepeTe ce, Ye NOUNCTBALLMTE BELLECTBA, KOUTO CTe M3BPank, He ChAbPXAT HAKOM OT CnefHuTe
marepuany:

» OpraHnyHI pasTBOpUTENN
* OKMCIUTENHM BeLyecTBa
* Xanorenn

* Macna

* CnyTepannaexvan

Hukora He uanon3saiite METanH1 YETKU UNK CTOMAHEHM TenyeTa 3a MoYncTBaHe Ha U3AENeTo.
MenuumHcKoTO n3penue He TpABBa fa ce uanara Ha Temnepatypu Han 138°C (280°F).

OrpaHuyeHUs Npu NoBTOpHa 0b6paboTka

EKCNNoaTawyoHHAT XMBOT Ha CTIMPANATE 3aBICH OT MHOTO (haKTopH, BKIKOUMTENHO METORa
1 MPOIBMKUTENHOCTTA Ha BCAKA YNoTpe6a, KakTo 1 60paBeHeTo C TAX MeXAY NPUIOXEHWATa.
BHumarenHara nposepka Ha BeAka crnvpana npeu ynotpeba e Hait-no6puAT mMeton 3a
onpegenaHe Ha Kpas Ha eKCrNoaTaLyoHHIA XVBOT.

Mpeav ynotpeba ornexparite BHUMATENHO BCAKA cnvpana. CnvpanuTe 3a nonupate ca
6e30MacH1 3a NOBTOpHA yroTpe6a B CHOTBETCTBIE C MHCTPYKLUTE MO-HOMY, AOKATO YeTKa ce
Ha3L6U WK MagHe, UK crivpanara e xnabasa Ha QMCKOLbpXarTens.

MpensaputenHa o6paboTka Ha MACTOTO Ha U3NON3BaHe

V3nenveto TpA6Gea fa Ebae NOCTaBEHO B 3aKPUT CbA 3 TPAHCTIOPTUPaHE A0 MACTOTO 3a
noBTOpHaTa 06pabotka.

MoproToBKa 3a ob6e3sapa3nBaHe

BenHara cnen ynotpeba npemaxHeTe 3aMbpCABAHUATA OT MBAENMETO MOA Tevalla Bofa Unm ¢

BNaXHa Kbprna.

* /3nnakHeTe n3penneTo noa Tevala Boaa (temneparypa <35 °C/95°F) B nponbmkeHne Ha
1 MuHyTa.

* A3non3BaifTe uucTa, Meka Kbpra, KOATO He OTHeNs BNakHa, 3a PbYHO MPEMaxBaHe Ha BCUUKM
BUAVMM 3aMBPCABAHWA.

* /A3nnakHeTe OTHOBO MoJ Tevallya Boaa B MPOSbIKEHNE Ha 1 MUHYTa.

MounctBaHe: ABTOMaTU3NPaHO (MallMHa 3a M3MUBaHE W Ae3NH(DEKLMUA)
IMouncTBaHETO MOXE fia Ce W3BBPLUM C MalLMHA 3a M3MMBaHe U NE3MHQEKLMA, U3nonasalla
mek (pH 7,5 — 11) enaumen npenapar, kato Cidezyme® Xtra unm Neodisher® MediClean Forte.
* [//anon3sanuTe NouncTBalLM BeLeCTBa TPABBA Aa Ca CbBMECTUMM C U3AENNETO (BX.
L 1penynpexnenma’).
* Cnefalite TOYHO MHCTPYKLMMTE Ha MPOVBOAUTENA HA MOYMCTBALLMA Mpenapar 3a
KOHLIEHTpaLuuTe, TeMnepaTypuTe, BpeMeHaTa Ha uanaraHe v MHCTPYKLMUTE 3a u3rnaksaHe.

* [ocTageTe U3NENMETO B KOLWHMLATA HA MalLMHaTa 3a U3MUBAHE, KaTo Ce YBEpHTE, Ye
U3MENUATa He Ce OMMPaT eaHo [0 APYro.

* MpenopbynTeneH UukbA:

OQasa Bpeme Ha uupKynauusa Temnepartypa Ha BofiaTa
[MpenBaputenHo 4 MUHYTH 45°C

13mm1BaHe

VawmBare 3 MUHYT! 60°C

Vannaksaxe 1 MuHyTa 20-25°C

MouncTeaHe: ABTOMaTUYHO (MaluMHa 3a YNTPa3BYKOBO NOYMCTBaHE)

TMouncTBaHETO MOXE fia Ce M3BBPLUM YNTPa3BYKOBO C EH3UMEH NOYNCTBALY Npenapar

(pH 7,5 - 11) kato Enzol®, Cidezyme® Xtra unn Neodisher® MediClean Forte.

* Cnefalite TOYHO MHCTPYKLMMTE Ha MPOVSBOAMTENA HA MOYMCTBALLMA Mpenapar 3a
KOHLIEHTpaLuuTe, TeMnepaTypuTe, BpeMeHaTa Ha uanaraHe v MHCTPYKLMUTE 3a u3rnaksaHe.
[MocTaseTe nouncTBaLLMA Npenapar B MaluMHaTa 3a YNTpassyKoBO MOYNCTBAHE.

* MocTaseTe cnupanata B TeNeH CbA W M3NnakHeTe Nof Tevalla YeluMAHa Bofa B
npoabmKkeHne Ha 10 cekyHam.

* MoToneTe cbaa CbC Cupanara B Npenapata 3a NouncTBaHe 1 MpuoXeTe yNTpassyk B
NPOLBIKEHUE Ha 5 MUHYTA.

* OTCTpaHeTe CbAa ChC CMpanara ot npenapara 3a NouMcTBaHe 1 U3nnakHeTe Noa Tevala
BOfA B MPOABIKEHME Ha 1 MUHYTa.

* l3BapeTe cnupanara ot cba ¥ notoneTe B Aei0HM3MpaHa Boa 3a 30 cexkyHau.

MouuctsaHe: PuHO

[MouncTBaHETO MOXE Aa Ce M3BBPLUM %I:HHO C eH3MMeH nouncTeaLy npenapar

(pH 7,5 - 11) kato Enzol®, Cidezyme® Xtra unm Neodisher® MediClean Forte.

* Cnenaiite TOYHO MHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOAMTENA HA MOYMCTBALLMA Npenapar 3a
KOHLEHTpauuuTe, TemnepatypuTe, BpEMeHata Ha uanaraHe u UHCTpyKLuUTE 3a uannaxksaHe.

* /3nnakHeTe cnupanarta nop Tevalla YelwmAHa Boaa B NpombimkeHre Ha 10 cekyHam.

* MoToneTe cnvpanata B pa3TBopa Ha NOUNCTBALUMA Npenapar 1 HakucHeTe 3a 1 MuHyTa.

« OTCTpaHeTe cnupanata oT pa3TBOpa Ha NOYMCTBALLMA MPenapart U U3JeTKanTe BCUUKN
MOBBLPXHOCTY 0BLLO B NpoAbMKEHUe Ha 15 cexyHam kato usnonasare HeabpasueHa
HaiinoHoBa YeTka OT TN yeTka 3a 36M.

* [lannakHeTe cnupanara nop Tevalla YelMaHa Boga B NpombmkeHne Ha 10 cekyHau.
[MoTonete cnupanara B feiioHnavpana Boaa 3a 30 CekyHam.

esundexuma
MocnenHo n3nnaxsaHe npu 93°C B npoabmKeHne Ha 3 MuHyT unn 90°C B MPOABKEHNE Ha
5 MuHyTI (A) 3000) MOXeE fa Ce u3NoN3ea 3a MocTuraHe Ha ToNMMHHA Ae3MHOEKLMA.

W3cywasaHe

MopcyLeTe ¢ uucTa, Meka Kbpria, HeoTAENALLa BnakHa, kakto e Heobxoaumo. Korato
13CYLLIaBaHETO Ce M3BBPLLBA KAaTO LMKBN HA MalliHaTa 3a M3MMBaHE W AE3MHDEKUMA, He
HapBuwagaiite 95°C.

Monnpbxka, UHCNEKTUPaHe U TeCTBaHe
* OrnexpaiTe cnupanara 3a HasbbeH| v NUNCBaLLYM YETKW MPEu BCAKO M3NON3BaHe 1
U3XBBPNANTE MOBPEAEHNUTE CTIMPAM.

* Bewukv cnupanu, Kouto Bee olle ca 3aMbpceHy, TpABBa Aa ce NOYUCTAT BTOPU MbT.
» CbXpaHfBaiiTe Crvpanure B Cyx yCnoBua 6e3 Hanuuue Ha npax.
* Hukora He u3non3sante Macna i rpecit 3a MHCTPYMEHTH.

OnakoBka

OnakoBaiiTe cripanata B OnakoBKa 3a CTepUnM3npaHe 3a enHokparHa yroTpeda ( eanHuuHa

1N nBOVHa onakoeka). OnakoBkara TPAGBA [a OTrOBAPA Ha CMIEAHUTE U3NCKBAHMA:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* 3a CALL;: opo6penue ot FDA

* MopXoAALLO 3a M3NON3BaHe Npy CTEpUNU3aLMA C napa (TemneparypHa CTabunHoCT OT NoHe
142°C (288°F), anexsatHa naponponyckn1BocCT).

Kad spiralu stavijate na mandrelu, treba se osjetiti odredeni otpor. Ako se spoj doima labavim,
zamijenite instrument.

Glave mandrela Sof-Lex pohabat ¢e se tijekom vremena. Ako se spirale doimaju trajno labavima,
zamijenite mandrel.

Podatke iz sigurnosno-tehnickog lista za 3M ESPE potrazite na www.3MESPE.com ili se obratite
u lokalnu podruznicu.

Upute za uporabu

1. Grubo brugenje: diskove za grubu obradu 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ rabite za prilagodavanie i
zavrdnu obradu dijamantnih ili karbidnih ostataka radi odstranjivanja viska (ili inhibiranog sloja
zraka) materijala restorativa.

. Zavrdno oblikovanje: zavrsite i dotjerajte oblike i margine zavrdnih restauracija srednjim
diskovima 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ , finim ili vrlo finim dijamantnim diskovima za skidanje
ostataka. Restauracija bi trebala imati Zeljeni oblik te glatku i Cistu povrinu.

. Predpoliranje: ugladite povrsinu spiralom za predpoliranje (bez).

3.1. Umetnite mandrel Sof-Lex u mikromotor male brzine koji je dizajniran za mandrele RA.

3.2. Montirajte spiralu za predpoliranje (bez) tako da je pogurate na mandrel Sof-Lex.

3.3. Za rad sa spiralom preporucuje se rad u hodu naprijed. Rukovanje spiralama u hodu
unatrag moze bitno izmijeniti oblik instrumenata i smanjiti u¢inkovitost poliranja.
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3.4. Optimalni rezultati nastaju ako se spiralni diskovi rabe na vlaznim povrsinama, uz umjereni

pritisak te s pomocu mikromotora male brzine u rasponu od 15.000 — 20.000 o/min.

3.4.1 Za najbolje rezultate rabite pritiske od lagane (sila od 30 grama savija vrhove
Cetkice) do umjerene jacine (sila od 60 grama dovodi do jakog savijanja ¢etkice) s
brzinama mikromotora od 15.000 do 20.000 o/min (najéesce najveca brzina sporih
mikromotora) i odrzavajte instrument u pokretu iznad povrsine restauracije. Ako se
sredina diska izobli¢i (savije), znaci da je sila bila prevelika.

3.4.2 Vodeni mlaz koji je isprekidane do trajne konzistencije tijekom poliranja odrzat ¢e
povrsinu poliranja vlaznom, optimizirati rezultate i produljiti Zivotni ciklus alata.
3.5. Sve povrsine instrumenta (vrh, dno, rub) mogu se rabiti kako biste na najbolji moguéi
nacin pristupili povrsini restauracije.

3.6. Kada ste zadovoljni rezultatima spiralnog diska za predpoliranje (bez), uklonite kotaci¢ iz
mandrela tako da uhvatite rub i povucete prema gore.

3.7. Isperite ostatke s restauracije i povrsina zuba.

Poliranje: poliranje visokog sjaja s dijamantnim spiralnim diskom za poliranje (ruzicasti).

4.1. Za najvedi sjaj, postavite dijamantni spiralni disk (ruZi¢asti) na mandrel i ponovite korake
od 3.3. do 3.6.

4.2. Nakon $to povrsina postane visokog sjaja, isperite vodom te po potrebi obriSite povrsinu
restauracije.

. Nikakav daljnji postupak nije potreban.
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Upute za ponovnu uporabu:

spiralni diskovi namijeni su za visekratnu uporabu. Trebate slijediti upute za ponovnu obradu kako

biste pripremili spiralne diskove za sliede¢eg pacijenta.

Upute za ponovnu uporabu

Opce napomene
Uredaj se isporucuje nesterilan. MoZe se rabiti nesterilan tijekom prve uporabe, no prije
svake ponovne uporabe morate ga o€istiti, sterilizirati i pregledati.

Upozorenja / mjere opreza

Pobrinite se da sredstva za ¢id¢enje koja ste odabrali ne sadrzavaju sljedece materijale:
* organska otapala

* oksidirajuéa sredstva

* halogene

e ulja

* glutaraldehide

Za ¢id¢enje uredaja nikada nemojte rabiti metalne &etkice ili ¢eli€nu vunu. Medicinski uredaj
nemojte izlagati temperaturama vi§im od 138°C (280°F).

Ogranicenja pri ponovnoj obradi

Zivotni ciklus spiralnih diskova ovisi o mnogim &imbenicima, ukljuéujuéi metodu i trajanje
svake uporabe te rukovanje izmedu uporaba. PaZljivi pregled svakog spiralnog diska prije
uporabe najbolja je metoda utvrdivanja zavrsetka vijeka trajanja.

Prije uporabe paZljivo pregledajte svaki spiralni disk. Spirale za poliranje se mogu ponovno
rabiti u skladu s uputama u nastavku teksta ako Cetkice nisu zasjecene ili ne nedostaju, ili
ako se spiralni disk doima labavim na mandrelu.

Tocka uporabe Predlije¢enje
Uredaj postavite u poklopljeni spremnik za prijevoz na lokaciju za ponovnu obradu.

Crepunuaupate

Crepunu3npaHeTo ¢ napa e eAUHCTBEHUAT METOA 3a CTepUNU3MpaHe, KOMTo Moxe Aa ce

13nonasa. 3abpaHeHo e M3non3BaHeTo Ha CKOPOCTHA CTepunMaaLmA. 3a napameTpute Ha

CTepUnManpaHxe cneaBanTe CrenHUTe MHCTPYKLMM:

* He HapBuwaBalite MakcumanHara Temneparypa Ha crepunuanpare ot 134°C (273°F;
ponyctumu oTknoHerusa cbrnacHo DIN EN 1SO 17665).

Livkbn Ha cTepunu3sauma ¢ rpaBuTayHo
nopasaHe Ha napa

Temnepatypa 132°C
Bpeme 15 MUHYTH
W3cywasate 15-30 MuHy™

[onbnHutenHa nHpopmauua
Hama.

[TanennTe no-rope MHCTpyKLmMn ca Banuamnpany ot 3M ESPE kato CMTOCOBHW pa noproTeaT
TOBa MEQMLMHCKO U3Aenve 3a NoBTOpHa ynoTpeba. 3aabmkeHne Ha NnLeTo, M3BBbPLIBALLO
noBTOpHaTa 0bpaboTka, e Aa rapaHTpa, Ye TA AENCTBUTENHO CE U3BBPLLBA C MOMOLYTA Ha
obopyasaHe, Matepuanit 1 NnepcoHan Ha MACTOTO 3a NOBTOpHA 06paboTka 3a nocTuraHe Ha
XenaHua pesynTar. Tosa 0B6UKHOBEHO WU3MCKBA NMPOBEPKA M MOCTOAHHO HabntoneHne Ha npoLieca.

WaxsbpnaHe:
/3xBbpnAiiTe 13nonasaHnTe CNUpani No NPaBUNHUA HAYMH B CLOTBETCTBME C NpaBunaTa Ha
BaLLIETO 3APaBHO 3aBeaeHMe.

MoBsTopHa ynotpeba Ha auckoabpxatena Sof-Lex:

Luckoobpxarenute Sof-Lex Tpa6Ba oa 6baaT nouNCTBaHM U Ae3MHMEKLMPaH U
CTEPUNN3MPAHI Ha BUCOKO HUBO Crled BCAka ynoTpeba. BuxTe MHCTpYKUmUTe 3a ynoTtpeba Ha
auckopbpxarena Sof-Lex 3a noBeye noppo6HOCTA.

WHdopmauua 3a notpebutens

Hwkoe nuue He e ymbNHOMOLLEHO fa NpeaocTasa MHGopMaLya, pasnuyHa oT MHdopMaLmATa,
npenocTaBeHa B Tasu bpoLuypa ¢ MHCTPYKLMK.

Bhumanme: CbrnacHo denepanHoto 3akoHoparenctso Ha CALLl ToBa ycTpoicTBO MoXe aa ce
npoaasa M 13non3sa eAMHCTBEHO MO 3aABKa Ha CTOMATONOr.

FapaHuua

3M ESPE rapanTupa, Ye NpoyKTbT HAMa AedekTi B MaTepuana 1 uspabotkara. 3M HE
TABA [IPYTW FTAPAHLINW, BKITIOYUTENHO NOOPASBEWPALLN CE FTAPAHLIM 3A

NMPOOABAEMOCT W NPUrOOHOCT 3A KOHKPETHA LIEST. MotpebuTenat Hoc OTroBOpHOCT

npy OnpefenAHe Ha MPUrofHOCTTa Ha MPOAYKTA 3a NOTPEBUTENCKO NonasaHe. AKO MPONYKTLT
ce oKaxe fedeKTeH B paMKUTE Ha rapaHLIMOHHIA CPOK, BaLIETO eAMHCTBEHO 0BE3LLETEHME U
eAnHCTBEHOTO 3abmkeHne Ha 3M ESPE e na nonpasu unu noameny nponykta Ha 3M ESPE.

OrpaHuyeHa npaBHa OTTOBOPHOCT

OcCBeH B cryyauTe, U3PUYHO NOCOYEHM OT 3aKoHa, 3M ESPE He HOCH OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO M fa

e 3ary6v| Wnu LWeTn, Npon3TnyaLLy OT TO3M NPOLYKT, HE3aBMCMMO Janu LWEeTUTe ca NPEKU, KOCBEHHU,
cneyunantu, CﬂyanIHM Wnn NPUYNHHO-CNeCTBEHU, HE3aBUCUMO OT U3KasaHWTe TBbPOeHUA,
BKITOUNTENHO rapaHuud, Norosop, npoAseHa H€6pe)KHOCT 1 06eKTUBHA OTrOBOPHOCT.

HRVATSKI

Op¢i podaci

Sustav dijamantnog poliranja 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ viSenamjenski je sustav poliranja

koji se sastoji od 2 koraka. Spirale rabe isti mandrel kao 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ diskovi za
zavrdnu obradu i poliranje. Spirale su nainjene od aluminijskog oksida ili dijamantnih Cestica
impregniranih u termoplastiénom elastomeru.

Indikacije

Spirala za predpoliranje 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (beZ) indicirana je za glatke povrsine
restauracija. Spirala za dijamantno poliranje 3M™ ESPE™ Sof-Lex (ruzi¢asta) indicirana je za
zavr$no poliranje visokog sjaja.

Spirale se mogu rabiti za poliranje povrsina:

Izravno:

* kompozitnih restauracija

» smolom modificiranih staklenih ionomera

* bisakrilnih priviemenih materijala

Neizravno:

* kompozita

* sustava za izradu restauracija 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM

* plemenitih i poluplemenitih metala

Informacija o mjerama opreza za stomatolosko osoblje

Pri uporabi ovog proizvoda nosite zastitne naocale.

NEMOJTE upotrebljavati s mikromotorima velike brzine.

Rukovanje mikromotorima pri brzinama veéim od 25.000 o/min moZe prouzroéiti odvajanje
spiralnog diska i mandrela ili lom koji moze rezultirati ozljedom.

Preveliki pritisak (vi$e od 100 grama) moze izazvati odvajanje ili lom spiralnih diskova $to moze
dovesti do ozljede.

Kontakt izmedu sredista (sredisnjeg dijela kotacica blizu strane mandrela) spiralnog diska i zuba
(posebice okluzalog i incizalnog ruba) moze rezultirati odvajanjem instrumenta od mandrela $to
moze prouzroCiti ozljedu.

Zivotni ciklus spirala za predpoliranje i dijamantnih spirala za poliranje Sof-Lex ovisi o mnogim

¢imbenicima, ukljuCujuéi metodu i trajanje svake uporabe te o rukovanju izmedu uporaba. PaZljiva

provjera prije uporabe najbolji je nacin utvrdivanja zavrSetka vijeka trajanja. Spirale se mogu
ponovno rabiti u skladu s uputama u nastavku ako Eetkice nisu zasjecene ili ne nedostaju. Svaku
spiralu pazljivo provjerite prije uporabe i odloZite ako su Cetkice zasjecene (A) ili nedostaju (B).
Pogledajte upute za ponovnu obradu spirala.
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Spirale su dizajnirane za uporabu samo s mandrelama 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Priprema za dekontaminaciju

Cimje to mogucée nakon uporabe, uklonite velike kontaminacije s uredaja pod mlazom
tekuce vode ili s pomocu viazne tkanine.

* Uredaj isperite pod mlazom tekuce vode (temperatura < 35°C / 95°F) tijekom 1 minute.
* Rabite ¢istu, mekanu, tkaninu bez dlacica kako biste uklonili sve vidljive kontaminacije.
* Ponovno isperite tijekom 1 minute pod mlazom tekuce vode.

Ciscenje: automatsko (uredaj za pranje- dezinfekciju)

Ciséenje mozete provesti uporabom uredaja za pranje — dezinfekciju s pomogu blagog (pH
7,5 - 11) enzimatskog deterdzenta, kao &to je Cidezyme® Xtra ili Neodisher® MediClean
Forte.

* Uredaji za ¢iS¢enje koje upotrebljavate moraju biti kompatibilni s medicinskim uredajem
(vidjeti ,Upozorenja”).

* Toéno slijedite upute proizvodaca deterdZenta za koncentracije, temperature, vrijeme
izlaganja te upute za ispiranje.

* Postavite uredaj u koSaru uredaja za pranje i pobrinite se da se uredaji ne dodiruju.

* Preporuceni ciklus:

Faza Vrijeme ponovne cirkulacije Temperatura pranja
Predpranje 4 minute 45°C

Pranje 3 minute 60°C

Ispiranje 1 minuta 20-25°C

(:iééenje: automatsko (ultrazvucni Cistac)
Ciscenje mozete provesti ultrazvucno rabedi enzimatski deterdzent (pH 7,5 — 11), kao Sto je
Enzol®, Cidezyme® Xtra ili Neodisher® MediClean Forte.

* Togno slijedite upute proizvodaca deterdZenta za koncentracije, temperature, vrijeme
izlaganja te upute za ispiranje. Ulijte deterdzent u ultrazvuéni ¢istac.

* Postavite spiralni disk u Zi¢ani spremnik i isperite pod mlazom vode tijekom 10 sekundi.
* Uronite spremnik sa spiralnim diskom u deterdzent i ultrazvuéno obraduite tijekom 5 minuta.

* Uklonite spremnik sa spiralnim diskom iz deterdzenta i isperite pod mlazom vode tijekom
1 minute.

* Uklonite spiralni disk iz spremnika i uronite u deioniziranu vodu tijekom 30 sekundi.

Ciséenje: ruéno

Cid¢enje mozete provesti uporabom enzimatskog deterdzenta (pH 7,5 — 11), kao $to je

Enzol®, Cidezyme® Xtra ili Neodisher® MediClean Forte.

* Togno slijedite upute proizvodaca deterdZenta za koncentracije, temperature, vrijeme
izlaganja te upute za ispiranje.

* Isperite spiralni disk pod mlazom tekuée vode tijekom 10 sekundi.

« Uronite spiralni disk u otopinu deterdzenta i pustite neka se natapa tijekom 1 minute.

* Uklonite spiralni disk iz otopine deterdZenta i Cistite Cetkicom ukupno 15 sekundi
uporabom neabrazivne najlonske Cetkice poput cetkice za zube.

* |sperite spiralni disk pod mlazom tekuce vode tijekom 10 sekundi. Uronite spiralni disk u
deioniziranu vodu tijekom 30 sekundi.

Dezinfekcija
Mozete upotrijebiti zavréno ispiranje pri temperaturi od 93°C tijekom 3 minute ili 90°C
tijekom 5 minuta (A, 3000) kako biste postigli termalnu dezinfekciju.

Susenje
Po potrebi, osusite s pomocu Ciste tkanine bez dladica. Kada obavljate su$enje kao dio
ciklusa u uredaju za pranje — dezinfekciju, nemojte premasiti temperaturu od 95°C.

Odrzavanie, pregled i ispitivanje
* Pregledajte spiralni disk kako biste utvrdili postoje li nazubljene Cetkice ili mozda nedostaju
prije svake uporabe i odloZite o3tecene spiralne diskove.

* Sve spiralne diskove koji su jo§ kontaminirani morate odmah ocistiti.
* Spiralne diskove spremite na suho mjesto bez prasine.
* Nikada nemojte upotrebljavati ulja ili masti za instrumente.

Ambalaza

Spiralni disk zapakirajte u sterilizacijsku ambalaZu za jednokratnu uporabu (jednostruka il

dvostruka ambalaza). Ambalaza mora zadovoljiti sliedece uviete:

* DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607

* Za SAD: Odobrenje Agencije za hranu i lijekove (FDA)

* Prikladno za uporabu u parnom sterilizatoru (stabilnost temeprature od najmanje 142°C
(288°F), odgovarajuca parna propustijivost).

Sterilizacija

Parna sterilizacija jedina je metoda sterilizacije koja se moZe rabiti. Brza parna sterilizacija

je zabranjena. Slijedite ove upute za parametra sterilizacije:

* Nemojte premasiti najviSu temperaturu sterilizacije od 134°C (273 °F; tolerancije u skladu
s normom DIN EN ISO 17665).

Temperatura ciklusa sterilizacije struje¢om
vodenom parom

Temperature 132°C
Vrijeme 15 minuta
Susenje 15-30 minuta

Dodatne informacije
Ne postoje.

Navedene upute odobrila je tvrtka 3M ESPE kao upute koje pruzaju MOGUCNOST pripremanja
ovog medicinskog uredaja za ponovnu uporabu. Odgovormost je osobe koja provodi obradu
osigurati da je ponovna obrada zaista obavljena uporabom opreme, materijala i osoblja u objektu
za ponovnu obradu kako bi se postigli Zeljeni rezultati. To obiéno zahtijeva provjeru valjanosti i
rutinski nadzor procesa.

Odlaganje:
Pravilno zbrinite iskoristene spiralne diskove u skladu s politikom vase zdravstvene ustanove.

Ponovna uporaba Sof-Lex mandrela:
Mandreli Sof-Lex moraju se o€istiti i dezinficirati na visokoj razini ili sterilizirati prije uporabe
medu pacijentima. ViSe pojedinosti potraZite u uputama za uporabu mandrela Sof-Lex .

Podaci za kupce

Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih u ovim uputama.
Oprez: savezni zakon SAD-a dozvoljava trgovinu ili uporabu ovog proizvoda samo
profesionalnom stomatolo$kom osoblju.

Jamstvo

3M ESPE jaméi da ¢e ovaj proizvod biti bez pogreSaka u materijalu i proizvodnji. 3M NE
DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA UKLJUCUJUCI SVAKO IMPLICIRANO JAMSTVO ILI
UTRZIVOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. Korisnik mora sam prosuditi

je li proizvod primjeren odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi
pogreska, vase ¢e iskljucivo pravo, a jedina obaveza kompanije 3M ESPE, biti popravijanje ili
zamjenjivanje proizvoda 3M ESPE.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slu¢ajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M ESPE nece biti odgovoran ni za kakav
izravan, neizravan, poseban, sluéajan ili posljedican gubitak ili $tetu koji nastanu kao posliedica
uporabe ovog proizvoda, neovisno o pravnoj podlozi zahtjeva, ukljucujuci jamstvo, ugovor,
propust ili objektivnu odgovornost.

Holder: Clinres Farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61, 10 000 Zagreb
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Altalénos tudnivalok

A 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ gyémant polirozérendszer egy kétlépéses, tobbszér hasznalhaté
polirozérendszer. A spirdlok ugyanazt a mandrelt hasznaljak, mint a 3M™ ESPE™ Sof-Lex™
finirozo- és polirozékorongok. A spiralok termoplasztikus elasztomerbdl késziiltek, amelybe
aluminium-oxid vagy gyémant részecskéket impregnaltak.

Javallatok

A 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ el6polirozo spiral (bézs) javasolt a témések felszinének
finomitdsahoz. A 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ gyémant polirozdspiral (rézsaszin) javasolt
magas fényre polirozashoz.

A spirdlok a kovetkez6 feliletek polirozésara hasznalhatok.

Direkt:

* Kompozit témések

* Rezinnel mddositott livegionomerek

* Biszakrilat ideiglenes potldsok

Indirekt:

* Kompozit

o 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restauracios anyag

* Nemes- és félnemesfém

El6vigydzatossagi tudnivalok a fogaszati személyzet szamara

Viselien szemvédd felszerelést, amikor a terméket haszndlja.

NE hasznélja nagy sebességli kézidarabbal.

A kézidarab 25 000 rpm-es fordulatszam feletti miikodtetése a spirdl és a mandrel szétvalasat
vagy toredezését okozhatja, amely sériiléshez vezethet.

Nagy erejli, er6s nyomds (100 gramm felett) a spiral szétvalasat vagy toredezését okozhatja,
amely sérlléshez vezethet.

Amennyiben spiral csatlakozasa (a korong kézepe, a mandrelhez kdzel) érintkezik a fogakkal
(ktldndsen az okkluzalis vagy incizélis éleken), az eszkdz és a mandrel szétvélhat, amely
sérllést okozhat.

A Sof-Lex elépolirozé és gyémant polirozéspirél élettartama sok tényez6tél fligg, példaul a
hasznalat médjatol és idétartamatdl, valamint a hasznalatok kdzti kezeléstdl. A haszndlat elétti
figyelmes ellenérzés a legjobb médszer annak meghatérozasara, hogy a spiralok élettartamuk
végeén jarnak. A spiralok biztonsdgosan Ujrafelhasznélhaték, amig megfelelnek az alabbi
utasitdsoknak, és amig a sorték nem sériinek vagy hidnyoznak. Hasznélat el6tt minden spirélt
alaposan vizsgaljon meg, és dobja el, ha sérilt (A) vagy hidnyz6 (B) sortét It rajta. Kévesse az
utasitasokat a spiralok ismételt hasznalatahoz.

A spiralokat kizarélag a 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrellel torténd hasznalatra tervezték.
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Némi ellendllast kell éreznie, amikor egy spiralt egy mandrelre illeszt. Ha az illeszkedés laza,
cserélie ki az eszkdzt.

A Sof-Lex mandrelek feje idével elkopik. Cserélie le a mandrelt, ha a spirélokat &llandéan
lazanak taldlja.

A 3M ESPE anyagbiztonsagi adatlapjait letdltheti a www.3MESPE.com honlaprdl, illetve
kérheti a helyi leanyvallalattol.

Hasznélati utasités

1. Témegcsokkentés: Haszndljon 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ durva korongot vagy trimmelét és
finirozé gyéméantot vagy karbidos firét a felesleges témés (vagy a levegén megszilardult
réteg) eltavolitasara.

2. Végs6 konturozas: A végleges témés konturozasat és széleinek végsd alakitasat és
finomitasat 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ kdzepes durvasagu koronggal, finom vagy igen finom
gyémantfuréval vagy finirozéval végezze. Alakitsa ki a tdmés végleges formajat, felllete
legyen sima és tiszta.

3. El6polirozas: Finomitsa a feliiletet az elépolirozd spirallal (bézs).

3.1. Helyezzen be egy Sof-Lex mandrelt egy kis sebességi, RA mandrelhez tervezett
kézidarabba.

3.2. Csatlakoztassa az el6poliroz6 spiralt (bézs) a Sof-Lex mandrelre Ugy, hogy ranyomja a
spiralt a mandrelre.

3.3. Egyenes &llasu kézidarab hasznalata ajanlott a spirlok hasznalatakor. A spiralok
hasznélata az dramutaté jarasaval ellenkezé irdnyban jelentésen médosithatja az
eszkdzok alakjat, és csokkentheti a polirozés hatékonysagat.

3.4. Az optimélis eredmény eléréséhez a spiralokat haszndlja nedves fellileten, mérsékelt
nyomassal, és az alacsony sebességli kézidarabot mikodtesse 15 000-20 000 rpm-es
fordulatszdmon.

3.4.1 A legjobb eredmény elérése érdekében hasznaljon kézepes (30 gramm
mar meghajlitja a sortéket) vagy mérséklet nyomast (60 gramm a sérték
jelents elhajlasat okozza), a kézidarabot mikddtesse 15 000-20 000 rpm
es fordulatszamon (amely &ltaldban a legmagasabb sebesség egy alacsony
sebességli kézidarabon), és mozgassa folyamatosan az eszkozt a tdmés
felszinén. Abban az esetben, ha a korong kdzepe deformélddik (elhajlik), tul
nagy az alkalmazott nyomas.

3.4.2 A szakaszos vagy folyamatos vizpermetezés a polirozas alatt nedvesen tartja
a polirozando feliiletet, optimalizlja az eredményeket, és megndveli az eszkdz
élettartamat.

3.5. A spirdl minden felliletét (teteje, alja, éle) hasznalhatja, biztositva ezzel a témés 6sszes
fellletéhez valé maximalis hozzaférést.

3.6. Amikor az el6polirozé spirdllal (bézs) elérte a kivant eredményt, tévolitsa el a korongot
a mandrelrél ugy, hogy megfogja az élét és felfelé hizza azt.

3.7. Oblitse le a tormeléket a tomés és a fog felszinérd.
4. Polirozas: Fényesre polirozas gyémant polirozéspirallal (rézsaszin).



4.1. A legmagasabb feliileti fény elérése érdekében helyezze a gyémant polirozéspiralt
(rézsaszin) a mandrelre, és ismételje meg a 3.3-3.6 Iépéseket.
4.2. Miutan fényesre polirozta a feliletet, dblitse le vizzel, és tordlje le a tdmés felszinét,
amennyiben szikséges.
5. Nincs egyéb sziikséges teendd.
Ismételt hasznalatra vonatkozo utasitdsok:

A spiralok tobbszoér hasznalhaték. Az ismételt felhasznalasra vonatkozd kdvetelmények
alapjan készitse el6 a spirdlokat a kévetkezd betegnél torténd hasznalatra.

Ismételt felhasznalasra vonatkozo kdvetelmények

Altalanos informaciok

Ezt az orvosi eszkdzt nem steril dllapotban szallitjak. Els6 alkalommal hasznélhatja nem
steril dllapotban, azonban minden tovabbi hasznalat elétt tisztitsa meg, sterilizalja és
vizsgalja meg.

Figyelmeztetések/Ovintézkedések

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkalmazott tisztitészerek nem tartalmazzak a kévetkezé
anyagok egyikét sem:

* Szerves oldoszerek

* Oxidalészerek

* Halogének

* Olajok

* Glutéraldehidek

Ne haszndljon fémkefét vagy acélgyapotot az eszkdz tisztitdsahoz. Ne tegye ki az orvosi
eszkozt 138 °C (280 °F) feletti hdmérsékletnek.

Az ismételt hasznalatra vonatkoz6 korlatozasok

A spirdlok élettartama sok tényez6tél fligg, példaul a hasznélat médjatdl és id6tartaméatol,
valamint a haszndlatok kozti kezeléstdl. A spirdlok hasznalat el6tti figyelmes ellendrzése a
legjobb mddszer annak meghatdrozésara, hogy a spirélok élettartamuk végén jamak.
Hasznélat el6tt minden spirdlt alaposan vizsgéljon meg. A polirozéspiralok biztonsagosan
Ujrafelhasznalhatok, amig megfelelnek az alabbi utasitasoknak, amig a sorték nem
sérlilnek vagy hidnyoznak, vagy amig a spiral lazan nem illeszkedik a mandrelhez.

Kezelés eldtti teenddk

Az eszkozt fedeles taroldba kell helyezni, miel6tt azt az ismételt felhasznélasra el6készitd
helyre szallitjak.

Eldkészités a fertdtlenitésre

Hasznéalat utan megfeleld idén belil tavolitsa el az eszkdzrél a szennyezdés nagyjat folyd
vizzel vagy egy nedves kenddvel.

* Tartsa az eszkdzt folyé viz ala (< 35 °C/95 °F) 1 percig.

* Hasznéljon tiszta, puha és szalmentes trl6kend6t a lathatd szennyez6dések
eltavolitasahoz.

* Tartsa ismét 1 percig foly viz ala.

Tisztitas: Automata (moso-fertétlenitd)

Tisztithaté mosé-fertétienité késztilékben enyhe (pH 7,5-11) enzimatikus detergens
hasznalataval, mint példaul a Cidezyme® Xtra vagy a Neodisher® MediClean Forte.

* Az alkalmazott tisztitészereknek kompatibilisnek kell lennilk az eszkézzel (lasd:
LJFigyelmeztetések’).

* Pontosan kdvesse a detergens gyartéjanak utasitésait a koncentraciéval, hémérséklettel,
behatasi idével és dblitési utasitasokkal kapcsolatban.

* Helyezze az eszkdzt a mosokosarba gy, hogy az eszkdzok ne érintkezzenek egymassal.
* Ajénlott ciklus:

Fazis Recirkulécios id6 Vizhémérésklet
El6mosés 4 perc 45°C

Mosas 3 perc 60 °C

Oblités 1 perc 20-25 °C

Tisztitas: Automata (ultrahangos mosd)

Tisztithatd ultrahangos készlékben enzimatikus detergens (pH 7,5-11) hasznalataval,

mint példéul az Enzol®, a Cidezyme® Xtra vagy a Neodisher® MediClean Forte.

* Pontosan kdvesse a detergens gyartéjanak utasitésait a koncentraciéval, hémérséklettel,
behatasi idével és dblitési utasitasokkal kapcsolatban. Téltse a detergenst az ultrahangos
moséba.

* Helyezze a spirdlt egy drétkosarba, és tartsa folyé viz ala 10 masodpercig.

* Meritse a spirélt a kosdrral egytt a detergensbe, és ultrahangozza 5 percig.

* Emelje ki a spirdlt a kosdrral egyitt a detergensbdl, és dblitse le folyd vizzel 1 percig.
* Vegye ki a spiralt a kosarbdl, és meritse ioncserélt vizbe 30 masodpercre.

Tisztitas: Kézi
Kézi tisztitasi eljaras alkalmazhatd enzimatikus detergenssel (pH 7,5-11), mint példaul az
Enzol®, a Cidezyme® Xtra vagy a Neodisher® MediClean Forte.

* Pontosan kdvesse a detergens gyartéjanak utasitasait a koncentraciéval, hémérséklettel,
behatasi idével és dblitési utasitasokkal kapcsolatban.

+ Oblitse a spiralt folyé vizzel 10 mésodpercig.

* Meritse a spirélt a detergens oldatba, és 4ztassa 1 percig.

« Vegye ki a spirdlt a detergens oldatbdl, és nem dorzsél6, nejlonsortéjl, fogkefeszer
kefével dérzsélie a fellileteket 8sszesen 15 masodpercig.

« Oblitse a spiralt folyd vizzel 10 mésodpercig. Meritse a spiralt ioncserélt vizbe
30 masodpercre.

Fertétlenités
Egy végsé Gblités szikséges 93 °C-on 3 percig vagy 90 °C-on 5 percig (A; 3000) a hével
torténd fertétlenitéshez.

Szaritas
Ha szilkséges, szaritsa egy tiszta, puha és szalmentes kendével. Ha a szaritds a moso-
fertétlenitd ciklus része, a hémérséklet nem haladhatja meg a 95 °C értéket.

Karbantartas, ellen6rzés és tesztelés

* Minden hasznélat el6tt ellendrizze a spirélt, és amennyiben sériilt ha hianyzd sortét talal,
dobja el azt.

* A még mindig szennyezett spirdlokat mésodszor is meg kell tisztitani.

* A spiralokat tarolja szaraz és pormentes korlimények kdzott.

* Soha ne hasznéljon gépolajat vagy zsirt.

Csomagolas

Csomagolja a spiralt eldobhaté sterilizalé csomagolasba (egyszeres vagy dupla csomagolas).

A csomagolasnak az alabbi kdvetelményeknek kell megfelelnie:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* (Az Egyesiilt Allamokban) az amerikai Elelmiszer- és Gydgyszerligyi Hatéség (FDA)
kdvetelményei:

* Gézsterilizalasra alkalmas (legalabb 142 °C-ig (288 °F) hdstabil, megfeleld gézateresztd
képesség).

Sterilizélas

A gézsterilizélés az egyetlen megengedett sterilizalasi mod. Tilos a ,flash” sterilizalas.

Kovesse az alabbi utasitasokat a sterilizlasi paraméterek bedllitdsahoz:

* Ne Iépje tul a maximalis, 134 °C-os sterilizalasi h6mérsékletet (273 °F; a tolerancia a DIN
EN ISO 17665 értelmében).

Gravitacios gézsterilizélasi ciklus

Hémérséklet 132°C

1dé 15 perc
Szaritas 15-30 perc

Tovabbi informaciok
Nincsenek.

A fent leirt utasitasokat a 3M ESPE jovéhagyta, mint ezen orvosi eszkdzok tébbszori
felhasznaldsat LEHETOVE TEVO eljarasokat. A felhaszndld felel6ssége, hogy a kivant
eredmény eléréséhez az ismételt felhasznalasra el6készitse az eszkdzt a megfeleld
felszerelés, anyagok és személyzet biztositdsaval. Ez altaldban sziikségessé teszi az eljaras
validalasat és rutinszer( ellendrzését.

Hulladékkezelés:
A haszndlt spiralokat egészséglgyi intézménye szabalyai szerint, megfelel6 mddon dobja ki.

A Sof-Lex mandrel ismételt felhasznalasa:

A Sof-Lex mandrelek megtisztitdsa, magas foku fertétlenitése vagy sterilizlasa szikséges,
miel6tt azokat egy masik betegen hasznaind. Részletesebb leirés a Sof-Lex mandrel
haszndlati utasitaséban talélhato.

Vasarl6i informaciok

A jelen haszndlati utasitdsban szerepld informacioktdl eltérd tajékoztatast senki nem jogosult
nydjtani.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye alapjan a jelen eszkoz
hasznélata vagy értékesitése kizarélag fogaszati szakember utasitaséra torténhet.

Garancia

A 3M ESPE garantdlja, hogy a termék mentes minden anyag- és gyartasi hibatol. ,

A 3M ESPE AZONBAN SEMMILYEN EGYEB HALLGATOLAGOS GARANCIAT NEM NYUJT
A FORGALMAZHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRA TORTENO FELHASZNALASRA
VONATKOZOAN. Hasznélat elétt ezért a felhasznalénak meg kell gy6zddnie arrdl, hogy a
termék alkalmas-e a kivant célra. Ha ez a termék a garanciaiddn belll hibasnak bizonyul,
akkor a rendelkezésre &ll6 kizarélagos jogorvoslat és a 3M ESPE kizérélagos kételezettsége
a 3M ESPE termék javitaséra, illetve cseréjére korlatozddik.

A felelésség korlatozasa

Kivéve, ha jogszabaly irja el6, a 3M ESPE nem felel a termékkel kapcsolatos semmilyen
kozvetlen, kozvetett, killonleges, véletlenszer(i vagy kovetkezményes karért vagy veszteségért,
tekintet nélkiil a kovetelés jogalapjéra, ideértve a jotallast, a szerzddést, a hanyagsagot, illetve
a szigortian vett felel6sséget.

Wskazania

Spiralne krazki do polerowania wstepnego 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (bezowe) sa przeznaczone
do stosowania przy wygtadzaniu powierzchni uzupetien. Diamentowe spiralne krazki do
polerowania 3M™ ESPE™ Sof-Lex (r6zowe) sg przeznaczone do stosowania przy polerowaniu
na wysoki potysk.

Spiralne krazki mozna wykorzystywa¢ do polerowania nastepujacych materiatow:

Procedura bezpo$rednia:

* Uzupetnienia kompozytowe

* Materiaty glasjonomerowe modyfikowane zywicg

* Bisakrylowe materiaty tymczasowe.

Procedura po$rednia:

* Kompozyty

* Materiaty do wypetniert 3™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM

* Metale szlachetne i pétszlachetne

Informacije dotyczace $rodkéw ostroznosci dla personelu stomatologicznego

Podczas uzytkowania produktu nalezy chroni¢ oczy.

NIE UZYWAG wraz z katnicg szybkoobrotowa.

Uzywanie katnicy przy obrotach powyzej 25000 obr./min. moze spowodowaé oddzielanie sig
spiralnych krazkow od mandrylki lub defragmentacje powodujgca obrazenia.

Nadmierny nacisk (przekraczajacy 100 graméw) moze powodowaé oddzielanie sie spiralnych
krazkéw lub defragmentacje powodujgcg obrazenia.

Zetknigcie sig piasty krazka (cze$¢ srodkowa krazka w poblizu trzymadetka) z powierzchnig
zebéw (szczegodlnie ze strong okluzyjng lub sieczng) moze doprowadzi¢ do oddzielenia sig
instrumentéw od mandrylki i spowodowa¢ obrazenia.

Dtugo$¢ uzytkowania spiralnych krazkéw do polerowania wstepnego i spiralnych krazkéw
diamentowych Sof-Lex zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu trwania kazdego
uzycia oraz od sposobu obchodzenia si¢ z nimi pomiedzy kolejnymi uzyciami. Najlepszg metoda
na potwierdzenie zuzycia jest kazdorazowa szczegdtowa kontrola przed uzyciem. Spiralne krazki
mozna wykorzystywa¢ ponownie zgodnie z ponizszymi instrukcjami, do momentu stwierdzenia
wyztobien na krawedziach spirali lub ubytkéw. Kazdy spiralny krazek powinien by¢ szczegétowo
skontrolowany przed uzyciem i wyrzucony w przypadku pojawienia sie wyztobien na spirali (A)
lub ubytkéw w jej powierzchni (B). Instrukcja zawiera wytyczne dotyczace przygotowania do
ponownego wykorzystania spiralnych krazkéw.

Spiralne krazki moga by¢ wykorzystywane wytacznie z trzymadetkami (mandrylami) 3M™ ESPE™

Sof-Lex™.

Podczas umieszczania spiralnego krazka na trzymadetku powinien by¢ odczuwany niewielki opor.

Jesli potaczenie wydaje sig luzne, nalezy wymieni¢ instrument.

Trzymadetka (mandryle) Sof-Lex z czasem ulegajg zuzyciu. Jeli po wymianie spiralne krazki

przylegaja luzno do trzymadetka, nalezy go wymieni¢ na nowy.

Karta charakterystyki 3V ESPE MSDS jest dostgpna na stronie www.3MESPE.com lub w lokalnej

filii firmy 3M.

Instrukcja uzycia

1. Opracowanie wstepne: Uzy¢ gruboziamistych krazkow 3M™ ESPE™ Sof-Lex™, diamentéw
do przycinania i opracowania lub wiertta z weglika, aby usunaé nadmiar (lub warstwe inhibicji)
materiatu do wypetnien.

. Ostateczne modelowanie: Opracowac i wykoriczy¢ ostatecznie kontury i brzegi wypetnienia
przy pomocy krazkow 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ o $rednich ziarnach, drobnych lub bardzo
drobnych diamentéw lub wiertta wykorczeniowego. Wypetnieniu nalezy nada¢ pozadana forme,
a jego powierzchnia powinna by¢ gadka i czysta.

. Polerowanie wstepne: Wygtadzi¢ powierzchnig przy pomocy krazka do polerowania wstepnego
(bezowy).

3.1. Whozy¢ trzymadetko Sof-Lex do katnicy wolnoobrotowej przeznaczonej dla mandrylek RA.

3.2. Zamontowac spiralny krazek do polerowania wstepnego Sof-Lex (bezowy), wciskajac go
na trzymadetko Sof-Lex.

3.3. Podczas stosowania spiralnych krazkéw Sof-Lex zaleca si¢ operowanie katnica,
przesuwajac ja do przodu. Operowanie krazkami w odwrotnym kierunku moze spowodowaé
znaczaca zmiang ksztattu instrumentéw i zmniejszenie skuteczno$ci polerowania.

3.4. Optymalne rezultaty uzyskuje sie stosujac krazki spiralne na mokrej powierzchni, przy
uzyciu niewielkiego nacisku i w zakresie pracy katnicy 15 000-20 000 obr./min.

3.4.1 W celu osiggniecia najlepszych rezultatdw wywiera¢ nacisk lekki (sita 30 gram
wygina koricowki spirali) lub $redni (sita 60 gram powoduje znaczne wygiecie sig
spirali) z katnicg ustawiong na 15 000-20 000 obr./min (zwykle jest to maksymalna
predkos$¢ w katnicy wolnoobrotowej) i utrzymywag instrument w ruchu na
powierzchni uzupetnienia. Jesli piasta krazka ulega deformacii (zgigciu), nacisk jest
zbyt duzy.

3.4.2 Przerywany lub ciagly strumien wody w trakcie polerowania utrzyma wilgotno$¢ na
powierzchni polerowania, poprawi rezultaty i przedtuzy zywotnos¢ narzedzia.

3.5. Do polerowania powierzchni uzupetnien mozna wykorzystywaé wszystkie powierzchnie
spiralnych krazkow (goma, dolng i krawedz).

3.6. Jezeli wynik polerowania wstepnego spiralnym krazkiem (bezowym) jest zadowalajacy,
nalezy usuna¢ krazek z trzymadetka chwytajac go za brzegi i pociggajac do gory.

3.7. Sptuka¢ zanieczyszczenia z powierzchni wypetnienia oraz zebow.

. Polerowanie: Polerowanie na wysoki potysk przy uzyciu diamentowych spiralnych krazkéw
(rézowych).

4.1. Aby uzyskac wysoki potysk, nalezy umiesci¢ diamentowy spiralny krazek (r6zowy) na
trzymadetku i powtdrzy¢ czynnosci z punktéw od 3.3 do 3.6.

4.2. Po wypolerowaniu na wysoki potysk powierzchni wypetnienia nalezy ja wyptukaé i osuszy¢
w razie potrzeby.

5. Nie jest konieczne wykonywanie zadnych dodatkowych czynnoéci.
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Instrukcje dotyczace ponownego wykorzystania:
Krazki sa wielokrotnego uzytku. Aby przygotowaé krazki do uzycia przy nastepnym pacjencie,
nalezy zastosowac sie do instrukcji przygotowania do ponownego wykorzystania.

Instrukcja przygotowania do ponownego wykorzystania

Ogélne

Ten produkt medyczny nie jest sterylny w momencie dostarczenia. Moze on by¢ stosowany
w stanie niesterylnym przy pierwszym uzyciu, ale przed kazdym ponownym wykorzystaniem
produkt musi by¢ oczyszczony, poddany sterylizacji i sprawdzony.

Ostrzezenia/Srodki ostroznosci

Nalezy sie upewni¢, ze wybrane $rodki czyszczace nie zawierajg Zadnej z nastepujacych
substancii:

* rozpuszczalniki organiczne

* $rodki utleniajace

* chlorowce

*oleje

* aldehyd glutarowy

Do czyszczenia produktu nie nalezy uzywaé szczotek metalowych ani wetny stalowej. Produktu
medycznego nie mozna wystawiaé na dziatanie temperatur wyzszych niz 138°C (280°F).

Ograniczenia w przygotowaniu do ponownego wykorzystania

Dtugos$é¢ uzytkowania spiralnych krazkéw zalezy od wielu czynnikow, w tym od metody i

czasu trwania kazdego uzycia oraz od sposobu obchodzenia sie z nimi pomigdzy kolejnymi
uzyciami. Najlepsza metoda na potwierdzenie nieprzydatnosci spirainego krazka do uzycia jest
szczegdtowa kontrola przed uzyciem.

Kazdy spiralny krazek nalezy szczegétowo skontrolowa¢ przed uzyciem. Spiralne krazki do
polerowania mozna wykorzystywa¢ ponownie zgodnie z instrukcjg umieszczong ponizej,

do momentu stwierdzenia wyztobien na spirali, ubytkéw w spirali lub jezeli spiralny krazek
przylega luzno do trzymadetka.

Obrdbka wstepna w miejscu uzytkowania

Na czas transportu do miejsca przygotowania do ponownego wykorzystania produkt nalezy
umiesci¢ w zakrytym pojemniku.

Przygotowanie do odkazania

Wiekszo$¢ zanieczyszczen z produktu nalezy usunaé mozliwie jak najszybciej pod biezacg

woda, za pomocg wilgotnej szmatki.

* Plukac produkt pod biezgca wodg (temperatura<35°C/95°F) przez 1 minute.

* Uzy¢ czystej, migkkiej, niestrzepiacej sie Sciereczki, aby recznie usunaé wszystkie widoczne
zanieczyszczenia.

* Pluka¢ ponownie pod biezaca woda przez 1 minutg.

Czyszczenie: Zautomatyzowane (myjka-dezynfektor)

Czyszczenie mozna przeprowadzi¢ stosujac urzadzenie myjaco-dezynfekujace i delikatny
detergent enzymatyczny (pH 7,5-11), taki jak Cidezyme® Xtra lub Neodisher® MediClean Forte.

* Uzyte detergenty musza by¢ kompatybilne z produktem (patrz ,Ostrzezenia®).

* Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta detergentu dotyczacymi stezenia,
temperatury, czasu dziatania $rodka oraz ptukania.

* Umiesci¢ produkt w koszyku urzadzenia myjacego, upewniajac sie, ze pomiedzy
urzgdzeniami nie dochodzi do kontaktu.

* Rekomendowany cykl:

Faza Czas recyrkulaciji Temperatura wody
Mycie wstepne 4 minuty 45°C

Mycie 3 minuty 60°C

Ptukanie 1 minuta 20-25°C

POLSKI

Informacje ogdine

Diamentowy system do polerowania Sof-Lex™ firmy 3M™ ESPE™ jest 2-etapowym
systemem polerujgcym wielokrotnego uzytku. Spiralne krazki korzystaja z takiej samej
mandrylki, jak krazki do opracowania i polerowania SM™ESPE™ Sof-Lex™. Spiralne krazki
s wykonane z tlenku glinu lub diamentowych czasteczek impregnowanych w elastomerze
termoplastycznym.

Czyszczenie: Automatyczne (myjka ultradzwigkowa)
Czyszczenie moze by¢ przeprowadzane za pomocg ultradzwiekéw z uzyciem detergentu
enzymatycznego (pH 7,5- 11), takiego jak Enzol®, Cidezyme® Xtra lub Neodisher® MediClean Forte.
* Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta detergentu dotyczacymi stezenia,
temperatury, czasu dziatania $rodka oraz ptukania. Wla¢ detergent do myjki ultradZwiekowej.
*» Umiesci¢ krazek spiralny w pojemniku z drutu i ptukac pod biezaca wodga z kranu przez
10 sekund.
* Zanurzy¢ pojemnik z krazkiem spiralnym w detergencie i poddawa¢ dziataniu ultradzwigkéw
przez 5 minut.
* Wyjac¢ pojemnik z krazkiem spiralnym z detergentu i ptuka¢ pod biezaca woda z kranu przez
1 minute.
* Wyja¢ pojemnik z krazkiem spiralnym z pojemnika i zanurzy¢ w wodzie dejonizowanej na
30 sekund.

Czyszczenie: Podrecznik
Czyszczenie moze by¢ przeprowadzane recznie z uzyciem detergentu enzymatycznego
(pH 7,5-11), takiego jak Enzol®, Cidezyme® Xtra lub Neodisher® MediClean Forte.

* Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta detergentu dotyczacymi stezenia,
temperatury, czasu dziatania $rodka oraz ptukania.

* Plukac krazki spiralne pod biezgcg wodg z kranu przez 10 sekund.

* Zanurzy¢ krazki spiralne w roztworze detergentu i moczy¢ przez 1 minute.

*» Wyjac krazki spiralne z roztworu detergentu i szczotkowa¢ wszystkie powierzchnie przez
15 sekund, uzywajac niesciernej nylonowej szczotki, podobnej do szczotki do zgbdw.

* Plukac krazki spiralne pod biezaca woda z kranu przez 10 sekund. Zanurzy¢ krazki w wodzie
dejonizowanej na 30 sekund.

Dezynfekcja
Dezynfekcje termalng mozna osiagna¢ poprzez ptukanie koricowe w 93°C przez 3 minuty lub
90°C przez 5 minut (A, 3000).

Suszenie
Suszy¢ przy uzyciu czystej, miekkiej, niestrzepigcej sie Sciereczki. Jezeli suszenie jest czescig
cyklu urzadzenia myjaco-dezynfekujgcego nie nalezy przekracza¢ 95°C.

Konserwacja, kontrola i testowanie
* Sprawdzi¢ spiralne krazki pod katem wyztobien na wiosiu lub ubytkéw wiosiaprzed kazdym
uzyciem i wyrzuci¢ zniszczone krazki spiraine.

* Kazdy krazek, ktéry wciaz jest zabrudzony musi by¢ wyczyszczony po raz kolejny.
* Spiralne krazki nalezy przechowywa¢ w suchych i wolnych od kurzu warunkach.
* Nie nalezy uzywac olejéw i smaréw.

Opakowanie

Zapakowac spiralne krazki w jednorazowe opakowania sterylizacyjne (pojedyncze lub

podwdjne). Opakowanie musi spefnia¢ nastgpujgce wymagania:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Dla USA: pozwolenie FDA

* Nadaje si¢ do stosowania w sterylizacji parowej (stabilizacja temperatury co najmniej 142°C
[288°F], odpowiednia przepuszczalnos¢ pary wodnej).

Sterylizacja

Sterylizacja para jest jedyng metoda sterylizacji, ktérg mozna wykorzystaé. Sterylizacja

btyskawiczna jest zabroniona. Nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami

dotyczacymi parametréw sterylizacii:

* Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej temperatury sterylizacji 134°C (273°F; tolerancja
zgodna z DIN EN ISO 17665).

Cykl sterylizacji parowej metoda grawitacyjng
Temperatura 132°C
Czas 15 minut
Suszenie 15-30 minut
Informacje dodatkowe
Brak.

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez 3M ESPE jako UMOZLIWIAJACE przygotowanie
tego wyrobu medycznego do ponownego uzycia. W gestii osoby przeprowadzajacej procedure
pozostaje zapewnienie przygotowania do ponownego wykorzystania przy uzyciu sprzetu,
materiatéw i personelu w miejscu przygotowania, aby uzyska¢ zadany efekt. Ten proces wymaga
zatwierdzenia i rutynowego monitoringu.

Utylizacja:
Zuzyte krazki spiralne nalezy wyrzuca¢ zgodnie z przepisami okreslonymi w danej placowce
stuzby zdrowia.

Ponowne uzycie trzymadetek Sof-Lex:

Trzymadetka Sof-Lex muszg zosta¢ wyczyszczone oraz doktadnie zdezynfekowane
lub wysterylizowane pomigdzy zastosowaniem u réznych pacjentéw. W celu uzyskania
szczegdtowych informacji nalezy odnie$¢ sie do instrukcji uzycia trzymadetek Sof-Lex.

Informacja dla klienta

Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji réznigcych sie od zawartych w niniejszej karcie
instrukcii.

Przestroga: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz i uzytkowanie niniejszego produktu
moga by¢ prowadzone wyfacznie na zaméwienie lekarzy dentystow.

Gwarancja

Firma 3M ESPE zapewnia, ze produkt pozbawiony jest wad materiatowych i produkcyjnych.
FIRMA 3M NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCJI, W TYM DOROZUMIANYCH
GWARANCJI ZWIAZANYCH ZE ZBYWALNOSCIA LUB PRZYDATNOSCIA DO OKRESLONYCH
CELOW. Kazdy uzytkownik produktu powinien sam okresli¢ jego przydatnosé w konkretnym
przypadku. Firma 3M ESPE zobowigzuje si¢ do naprawy lub wymiany jej produktéw 3M ESPE,
ktére w okresie gwarancyjnym okaza sie wadliwe.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie stoi to w sprzecznodci z prawem, firma 3M ESPE nie ponosi odpowiedzialnosci za
bezposrednie, posrednie, zamierzone, przypadkowe lub wtdrne szkody i straty zwigzane

z uzyciem powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe,
zaniedbanie lub odpowiedzialno$¢.

ROMANA

Informatii generale

Sistemul de lustruire diamantat 3M™ ESPE™ Sof Lex™ este un sistem de lustruire in 2 pasi,
cu utilizare multipld. Spiralele folosesc aceeasi mandrin ca si discurile de finisare i lustruire
3M™ ESPE™ Sof-Lex™. Spiralele sunt confectionate din oxid de aluminiu sau particule de
diamant impregnate in elastomer termoplastic.

Indicatii

Spirala de pre-lustruire 3SM™ ESPE™ Sof-Lex™ (bej) este indicatd pentru netezirea suprafetei
restaurdrilor. Spirala de lustruire diamantata 3M™ ESPE™ Sof-Lex (roz) este indicata pentru o
lustruire finald cu stralucire deosebitd.

Spiralele pot fi folosire pentru a lustrui suprafete:

Directe:

* restaurdri compozite

* ionomeri de sticla modificati cu ragind

* materiale bizacrilicetemporare

Indirecte:

* compozite

* material pentru restaurdri protetice Ultimate CAM/CAD 3M™ ESPE™ Lava™

* metale nobile si seminobile

Masuri de precautie pentru personalul stomatologic
Purtati ochelari de protectie atunci cand utilizati acest produs.

A NU se utiliza cu piese de méand la viteze mari.

Piesele manuale in functiune la turatii de peste 25.000 rpm pot face ca spirala si mandrina sd se
separe sau fragmenteze, provocand accidente.

Presiunea excesiva, mare (peste 100 grame) poate cauza separarea sau fragmentarea spiralei,
provocand accidente.

Contactul dintre butucul (centrul rofii de langa partea mandrinei) spiralei cu dintii (in special
marginea ocluziva sau incisiva) poate rezulta in separarea instrumentelor de mandrind, provocand
accidente.

Perioada de utilizare a spiralelor de pre-lustruire si lustruire diamantate Sof-Lex depinde de multi
factori, inclusiv de metoda si durata fiecdrei utilizari, precum si de manevrarea intre utilizari.
Inspectarea atenta inainte de folosire este metoda optima pentru stabilirea finalului perioadei de
utilizare. Spiralele pot fi refolosite, conform instructiunilor de mai jos, pana cand perii sunt tociti,
sau lipsesc. Inspectati cu atentie fiecare spirald, inainte de folosire si indepartati perii tociti (A) sau
lipsé (B). Consultati instructiunile pentru reprocesarea spiralelor.

Spiralele sunt concepute pentru a fi utilizate numai cu mandrine 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

in momentul fixarii spiralei pe mandrina ar trebui ca acesta s& opuna o mica rezistentd. Daca
adaptarea nu este corespunzétoare, schimbati instrumentul.

Capetele mandrinelor Sof-Lex se vor uza de-a lungul timpului. Tnlocui;i mandrina daca spiralele
scapa constant.

Informatii despre 3M ESPE MSDS pot fi obtinute de pe site-ul www.3MESPE.com sau contactand
furnizorul local.

Instructiuni de utilizare
1. Reducere grosiera: folositi discuri grosiere 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ sau freze diamantate

de ajustare si finisare, pentru a indeparta excesul (sau stratul inhibat de aer) de material

restaurator.

2. Profil final: finalizati si rafinati contururile si marginile restaurdrii finale cu discuri medii

3M™ ESPE™ Sof-Lex™, freze diamantate sau de finisare fine si foarte fine. Restaurarea

trebuie sé aiba forma dorita, iar suprafata sa fie netedd, curata.

3. Pre-lustruire: suprafatd neteda cu spirala de pre-lustruire (bej).
3.1. Introduceti 0 mandrind Sof-Lex intr-o piesa manualé cu vitezd mica, conceputa pentru
mandrinele RA.
3.2. Atagati spirala de pre-lustruire Sof-Lex (bej) impingénd-o in mandrina Sof-Lex.
3.3. Pentru functionarea spiralelor, se recomanda utilizarea piesei manuale cu rotatie inainte.
Operarea spiralelor in directii diferite poate altera semnificativ forma instrumentelor si
poate reduce eficienta de lustruire.
3.4. Rezultatele optime se obtin cand spiralele se folosesc pe suprafete umede, cu presiune
moderatd, la un interval de rotire la vitez& mica al piesei de méana de 15.000-20.000 rpm.
3.4.1 Pentru a obtine cele mai bune rezultate, utilizati o presiune de la mica (o forta
de 30 de grame indoaie varfurile perilor) la moderata (o fortd de 60 de grame
produce o indoire semnificativa a perilor), cu o viteza a piesei de mana de 15.000-
20.000 rpm (de obicei, turatia maxima pentru o piesd de mana de micé turatie)
si tineti instrumentul in migcare pe suprafata de restaurare. Dacé axul discului se
deformeaza (indoaie), aceasta inseamna cd se aplicd o presiune prea mare.

3.4.2 Stropirea cu apa de la intermitent la continuu in timpul lustruirii va mentine suprafata
de lustruire umeda, va optimiza rezultatele si va prelungi durata de viatd a uneltei.

3.5. Toate suprafetele spiralei (partea superioard, partea inferioara, muchia) pot fi utilizate
pentru un acces maxim la suprafetele de restaurat.

3.6. Cand sunteti multumit(a) de rezultatele spiralei de pre-lustruire (bej), indepartati roata din
mandrind, prinzand marginea si tradgand in sus.

3.7. Clatiti resturile de la restaurare si suprafetele dintelui.

N~

. Lustruirea: lustruire cu strélucire deosebitd cu spirala de lustruire diamantata (roz).
4.1. Pentru o strélucire superioard, asezati spirala de lustruire diamantata (roz) in mandrina si
repetati pagii 3.3-3.6.
4.2. Dupa ce lustruiti suprafata pan la strélucirea dorita, clatiti cu ap si stergeti suprafata
restauratd, dupa necesitati.
5. Nu sunt necesari alti pagi suplimentari.
Instructiuni de refolosire:
spiralelepot fi refolosite. Instructiunile de reprocesare trebuie respectate pentru pregatirea
spiralelor pentru urmatorul pacient.

Instructiuni de reprocesare

Generalitati

Acest dispozitiv medical nu este steril la livrare. Poate fi folosit nesteril la prima utilizare, insa
trebuie curatat, sterilizat si inspectat inainte de fiecare reutilizare.

Avertismente/Masuri de precautie

Asigurati-vd ca agentii de curdtare selectionati nu contin niciunul dintre urmatoarele substante:
* solventi organici

* agenti de oxidare

* halogeni

* uleiuri

* glutaraldehide

Nu folositi niciodata perii metalice sau 1ana de otel pentru curétarea dispozitivului. Acest
dispozitiv medical nu trebuie expus la temperaturi mai mari de 138°C (280°F).

Limitarile actiunii de reprocesare

Perioada de utilizare a spiralelor depinde de multi factori, inclusiv de metoda si durata fiecdrei

utilizari, precum si de manevrarea intre utilizdri. Inspectarea atenta a fiecarei spirale inainte de
folosire este metoda optima pentru stabilirea finalului perioadei de utilizare.

Inspectati cu atentie fiecare spirald, inainte de folosire. Spiralele de lustruire pot fi refolosite in

siguranta, conform instructiunilor de mai jos, pand cand existé peri tociti sau lipsé, sau spirala

pare slabita in mandrina.

Pre-tratarea punctului de folosire

Dispozitivul trebuie agezat intr-un container cu capac, pentru transportarea cétre locatia de
reprocesare.

Pregatirea pentru decontaminare

Imediat dupé utilizare, indepértati elementele de contaminare de pe dispozitiv sub apa de la
robinet, sau cu ajutorul unei lavete umede.

« Clatiti dispozitivul sub apé de la robinet (temperaturd <35°C/95°F) timp de 1 minut.

* Folositi o laveta curaté, moale, fard fibre, pentru a indepérta manual toate elementele de
contaminare vizibile.

* Clatiti iar timp de 1 minut, sub apa de la robinet.

Curatarea: automata (spalator dezinfector)

Curatarea poate fi efectuata folosind un spélétor-dezinfector, cu un detergent enzimatic bland

(pH 7,5-11), cum ar fi Cidezyme® Xtra sau Neodisher® MediClean Forte.

* Agentii de curatare utilizati trebuie sa fie compatibili cu dispozitivul (consultati sectiunea
LAvertismente”).

* Urmati instructiunile producatorului detergentului in ceea ce priveste concentratiile,
temperaturile, perioadele de expunere si instructiunile de clétire precise.

* Agezati dispozitivul in cogul de spélare, asigurandu-va c& dispozitivele nu se ating.
« Ciclu recomandat:

Faza Interval recirculare Temperatura apei
Prespélare 4 minute 45°C

Spalare 3 minute 60°C

Clatire 1 minut 20-25°C

Curatarea: automata (spalator ultrasonic)
Curatarea poate fi efectuata ultrasonic, folosind un detergent enzimatic (pH 7,5-11), cum ar fi
Enzol®, Cidezyme® Xtra sau Neodisher® MediClean Forte.

* Urmati instructiunile producatorului detergentului in ceea ce priveste concentratiile,
temperaturile, perioadele de expunere si instructiunile de clétire precise. Turnati detergentul
in spalatorul cu ultrasunete.

* Asezati spirala intr-un recipient de sérmé si clatiti sub apa de la robinet, timp de 10 secunde.
* Scufundati recipientul cu spirala in detergent si in sonicat timp de 5 minute.

* Scoateti recipientul cu spirala din detergent si clatiti cu apd de la robinet timp de 1 minut.

* Scoateti spirala din recipient si scufundati in apa deionizata tip de 30 de secunde.

Curétarea: manuala

Curétarea poate fi efectuatd manual, folosindu-se un detergent enzimatic (pH 7,5-11) cum ar fi

Enzol®, Cidezyme® Xira sau Neodisher® MediClean Forte.

* Urmati instructiunile produc&torului detergentului in ceea ce priveste concentratiile,
temperaturile, perioadele de expunere si instructiunile de clétire precise.

« Clétiti spirala sub apa de la robinet timp de 10 secunde.

* Introduceti spirala in solutia cu detergent si inmuiati timp de 1 minut.

* Scoateti spirala din solutia cu detergent si periati toate suprafetele timp de 15 secunde,
folosind o periutd tip dentar, din nailon neabraziv.

« Clatiti spirala sub apa de la robinet timp de 10 secunde. Introduceti spirala in apa deionizata
timp de 30 secunde.

Dezinfectarea
O clatire finalé la 93°C timp de 3 minute, sau la 90°C timp de 5 minute (A; 3000) poate fi
folositéd pentru a realiza o dezinfectare termica.

Uscarea
Uscati cu ajutorul unei lavete curate, moi si fara fibre. Daca uscarea are loc ca parte dintr-un
ciclu de spalare-dezinfectare, nu depasiti 95°C.

Intretinerea, inspectarea si testarea
* Examinati spirala, s& nu prezinte peri tesiti sau lipsa, inainte de fiecare utilizare si aruncare a
spiralelor deteriorate.

* Orice spirald contaminata inca trebuie curétatd incé o data.
* Depozitati spiralele in medii uscate, lipsite de praf.
* Nu folositi niciodata uleiuri sau grasimi pentru instrumente.

Ambalarea

Ambalati spirala intr-un pachet de sterilizare de unica folosinta (simplu sau dublu). Ambalajul

trebuie sa intruneasca urmatoarele cerinte:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Pentru S.U.A.: declaratie FDA

* Adecvat pentru utilizarea in sterilizarea la abur (stabilitatea temperaturii de minim 142°C
(288°F), permeabilitate adecvatd a aburului).

Sterilizarea

Sterilizarea la abur este unica metoda de sterilizare care poate fi folosita. Sterilizarea rapida

este interzisd. Urmati aceste instructiuni pentru parametrii de sterilizare:

* Nu depasiti temperatura maxima de sterilizare de 134°C (273°F; tolerante conform DIN EN
ISO 17665).

Ciclu de sterilizare cu abur gravitational

Temperatura 132°C
Durata 15 minute
Uscare 15-30 minute

Informatii suplimentare
Niciuna.

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de 3V ESPE ca fiind CAPABILE de pregétirea
acestui dispozitiv medical pentru reutilizare. Reprezinta raspunderea procesatorului sa se asigure
ca reprocesarea este realizata folosindu-se echipament, materiale si personal in unitatea de
reprocesare, pentru a ajunge la rezultatul dorit. In mod normal, aceasta implica validarea si
monitorizarea de rutind a procesului.

Eliminarea:
Eliminarea corecta a spiralelor uzate in conformitate cu politicile unitétii dumneavoastra sanitare.

Reutilizarea mandrinei Sof-Lex:

Mandrinele Sof-Lex trebuie curétate si dezinfectate sau sterilizate foarte bine, inainte de utilizarea
la un alt pacient. Pentru informatii suplimentare, consultati Instructiunile de utilizare a mandrinei
Sof-Lex.

Informatii pentru clienti

Nicio persoand nu este autorizata sd ofere informatii care difera de cele furnizate in prezentele
instructiuni.

Atentie: legea federald a Statelor Unite ale Americii limiteazd vanzarea sau utilizarea acestui
produs numai la recomandarea unui medic stomatolog.

Garantie

Compania 3M ESPE garanteaza cd acest produs nu prezinté defecte de material si de manopera.
3M NU ISI ASUMA ALTE GARANTII, INCLUSIV GARANTII PENTRU CAPACITATEA DE
COMERCIALIZARE SAU UTILIZAREA INTR-UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este responsabil de
stabilirea gradului de adecvare a produselor pentru a fi aplicate utilizatorului. Daca acest produs
se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv si singura obligatie a companiei

3M ESPE este repararea sau inlocuirea produsului 3M ESPE.

Limitarea responsabilitatii

Cu exceptia conditiilor prevazute de lege, compania 3M ESPE nu va fi responsabilé pentru nicio
pierdere sau deteriorare rezultand din utilizarea directd, indirectd, speciala, accidentala sau pe
cale de consecinta a acestui produs, indiferent de circumstantele invocate, inclusiv garantia,
contractul, neglijenta sau responsabilitatea stricta.

Priamych:

* kompozitnych vypini,

* Zivicou modifikovanych skloionomérov,

* bis-akrylatovych doCasnych materidlov.

Nepriamych:

* kompozitov,

* CAD/CAM nahrad 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate,

« drahych a polodrahych kovov.

Bezpecnostné informéacie pre stomatologicky personal

Pocas pouZivania tohto produktu pouzivajte ochranu o¢i.

NEPOUZIVAJTE s vysokorychlostnymi nésadcami.

Pouzivanie nésadca rychlostou vacsou ako 25 000 ot./min mdze spdsobit fragmentaciu alebo
oddelenie Spiralového disku od hriadela a nasledné poranenie.

Nadmerny, silny tlak (vy$si ako 100 gramov) mdze spdsobit oddelenie alebo fragmentaciu
Spirélového disku a nasledné poranenie.

Pri kontakte naboja (stredu kotuca v blizkosti strany hriadela) $pirdlového disku so zubom (najmé
s jeho okluzalnou alebo incizalnou hranou) méze dojst k odpojeniu néstrojov od hriadela a
naslednému poraneniu.

Zivotnost diskov na pripravu pred lestenim a diamantovych $pirlovych lestiacich diskov Sof-Lex
zavisi od mnohych faktorov vratane spdsobu a trvania jednotlivych pouziti a manipulécie medzi
pouzitiami. Koniec zivotnosti najlepSie urcite starostlivou kontrolou pred pouzitim. Spiralové

disky mozno bezpecne pouzivat podra tohto navodu, kym Stetiny nemajui na sebe zarezy

alebo nechybaju. Kazdy $pirdlovy disk pred pouZitim pozome skontrolujte a ak na fiom najdete
Stetiny so zarezmi (A) alebo chybajuce Stetiny (B), vyhodte ho. Pozrite si pokyny tykajlce sa
opakovaného spracovania Spiralovych diskov.

Spiralové disky s uréené na pouzitie len s hriadelmi 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Pri nasadzovani $pirélovych diskov na hriadel by ste mali citif urcity odpor. Ak sa zda, ze je
spojenie volné, vymerite néstroj.

Hlavy hriadefov Sof-Lex sa ¢asom opotrebuju. Ak su Spiralové disky stale uvolnené, vymerite
hriadef.

Informécie o karte bezpe¢nostnych tdajov k produktom 3M moZete najst na stranke
www.3MESPE.com alebo ziskat od miestneho zastipenia.

Navod na pouzitie

. Velkd redukcia: Na odstranenie nadbytoéného vypliiového materiélu (alebo vrstvy zvySkového
vzduchu) pouZzite hrubé disky 3SM™ ESPE™ Sof-Lex™ alebo diamantové, pripadne karbidové
brusne vrtaciky a vrtaciky na zavere€nu Upravu.

. Koneéné tvarovanie: Konecné tvary a hrany vypine dokongite a precistite pomocou strednych
diskov 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ a jemnych alebo velmi jemnych diamantovych vrtacikov na
zavere¢n( Upravu. Vyplii by mala mat pozadovany tvar a hladky, Gisty povrch.

. Priprava pred leStenim: Vyhladte povrch pomocou $piralového disku na pripravu pred leStenim
(bézového).

3.1. Vlozte hriadel Sof-Lex do nizkorychlostného nasadca uréeného na pouzitie s hriadelmi RA.

3.2. Nasadte $pirdlovy disk na pripravu pred lestenim (béZovy) na hriadel Sof-Lex.

3.3. Pre ¢innost $piralovych diskov sa odporti¢a smer otacania nasadca dopredu. Otééanie
$piralovych diskov opatnym smerom mdze vyrazne zmenit tvar nastrojov a znizit G¢innost
leStenia.

3.4, Optimalne vysledky dosiahnete, ked budete $pirlové disky pouzivat na mokrom povrchu
s miernym tlakom a pri nizkych ota¢kach nasadca (15 000 — 20 000 ot./min).

3.4.1 Najlepsie vysledky dosiahnete, ked ndsadcom vyviniete stredny (sila rovna
30 gramom ohyba konéeky Stetin) az miemy tlak (sila rovna 60 gramov vyrazne
ohyba Stetiny) pri rychlosti 15 000 az 20 000 ot./min (obycajne maximélne otacky
nizkorychlostného nésadca) a nechéte nastroj pohybovat sa po celom povrchu
vyplne. Ak sa deformuje (ohyba) néboj disku, je vyvinuty prilis velky tlak.

3.4.2 PreruSované az sustavné postrekovanie vodou pocas lestenia poméze udrzat
lesteny povrch mokry a tak optimalizovat vysledky a predizit Zivotnost nastroja.

3.5. Vetky povrchy &pirlového disku (vrch, spodok, okraj) sa mézu vyuzit na dosiahnutie ¢o
najlepSieho pristupu k povrchu vyplne.

3.6. Ked' ste s vysledkami pripravy na leStenie pomocou béZového Spiralového disku spokojni,
odstrarite kotu¢ z hriadela jeho uchopenim za okraj a vytiahnutim nahor.

3.7. Vyplachnite zvysky z vyplne a z povrchov zubov.
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4.1. Na dosiahnutie maximalneho lesku nasadte diamantovy Spiralovy lestiaci disk (ruzovy) na
hriadel a opakuite kroky 3.3 aZ 3.6.
4.2. Ked povrch nadobudne vysoky lesk, oplachnite ho vodou a podla potreby povrch
vyplne utrite.
. Nie su potrebné Ziadne dalSie kroky.

o

Pokyny tykajice sa opakovaného pouzitia:
Spiralové disky mozno pouzif opakovane. Pred pouzitim u dal$ieho pacienta Spiralovy disk
pripravte podfa pokynov k opakovanému spracovaniu.

. Lestenie: Vysoky lesk dosiahnete pomocou diamantového $piralového lestiaceho disku (ruZového).

Pokyny k opakovanému spracovaniu

Vseobecné informacie

Této zdravotnicka pomdcka sa dodéva nesterilnd. Prvykrat sa moze pouzit nesterilng, ale pred
kazdym dalim pouZitim je potrebné ju odistit, sterilizovat a skontrolovat.

Varovania/preventivne opatrenia

Pri vybere Eistiacich prostriedkov dbajte, aby neobsahovali Ziadne z tychto latok:
* Organickeé rozpustadia

* Oxidacné Cinidla

* Halogény

* Oleje

* Glutaraldehydy

Na cistenie pomdcky nikdy nepouzivajte kovové kefy ani ocefovu vinu. Zdravotnicka pomécka
nesmie byt vystavend teplotam vyssim ako 138 °C (280 °F).

Obmedzenia opakovaného spracovania

Zivotnost $pirdlovych diskov zavisi od mnohych faktorov vratane spdsobu a trvania
jednotlivych pouziti a manipulécie medzi pouzitiami. Koniec Zivotnosti najlepsie urcite
starostlivou kontrolou kazdého Spiralového disku pred pouZitim.

Kazdy $pirdlovy disk pred pouZitim vzdy skontrolujte. Spirdlové lestiace disky sa mdzu
bezpetne pouzivat podla tohto ndvodu, kym Stetiny nemaju na sebe zarezy alebo nechybaju
alebo kym $piralovy disk nesedi na hriadeli volne.

Predpriprava na mieste pouzitia
Pomécku pred prenesenim na miesto opakovaného spracovania viozte do uzavretej nadoby.

Priprava na dekontaminaciu

Co najskor po pouZiti odstrafite z pomdcky hrubé negistoty tecticou vodou alebo mokrou
handrickou.

* Oplachujte pomdcku pod te€ticou vodou (s teplotou <35 °C/95 °F) po dobu 1 minuty.
* Pomocou Cistej, mékkej handricky bez Zzmolkov manudine ocistite vSetky viditelné necistoty.
* Oplachuijte dalSiu 1 mindtu pod teétcou vodou.

Cistenie: Automatizované (umyvacka-dezinfektor)

Cistenie sa moze vykonaf v umyvacke-dezinfektore jemnym (pH 7,5 — 11) enzymatickym

Sistiacim prostriedkom, ako napr. Cidezyme® Xtra alebo Neodisher® MediClean Forte.

* Pouzivaijte len Cistiace prostriedky vhodné na tito pomdcku (pozri Gast Varovania).

* DodrZte koncentraciu, teplotu, €as pésobenia a postup oplachovania presne podla pokynov
vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

* Pri vkladani pomécok do koSa umyvacky dbajte, aby medzi pomdckami nedochédzalo
k ziadnemu vzéjomnému kontaktu.

* Odporucany cyklus:
Faza Cas recirku-lacie Teplota vody
Predu-myvanie 4 minuty 45°C
Umyva-nie 3 minaty 60 °C
Oplacho-vanie 1 mintta 20-25°C

Cistenie: Automatické (ultrazvukova umyvagka)
Cistenie sa moze vykonat ultrazvukovo enzymatickym istiacim prostriedkom (pH 7,5 - 11),
ako napr. Enzol®, Cidezyme® Xtra alebo Neodisher® MediClean Forte.

* Dodrzte koncentraciu, teplotu, €as pdsobenia a postup oplachovania presne podfa pokynov
vyrobcu Cistiaceho prostriedku. Nalejte Cistiaci prostriedok do ultrazvukovej umyvacky.

* Vlozte Spirdlovy disk do drotenej nadoby a oplachujte pod te¢licou vodou 10 sekund.
* Ponorte nadobu so $pirdlovym diskom do istiaceho prostriedku a sonikujte 5 mindt.

* Vyberte nadobu so Spirdlovym diskom z Cistiaceho prostriedku a oplachujte pod te¢tcou
vodou 1 minttu.

* Vyberte 8pirdlovy disk z nadoby a ponorte do deionizovanej vody na 30 sekund.

SLOVENSKY

Vseobecné informécie

Diamantovy lestiaci systém 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ je 2-stupriovy lestiaci systém na
opakované pouzitie. Spiralové disky pouzivaju rovnaky hriadel ako disky 3M™ ESPE™ Sof-Lex™
na zévere¢nu Upravu a ledtenie. Spirdlové disky obsahuju diamantové Castice alebo Castice oxidu
hlinitého impregnované v termoplastickom elastoméri.

Indikacie

Spiralovy disk 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ na pripravu pred lestenim (béZovy) je urceny na
vyhladzovanie povrchu vyplni. Diamantovy Spiralovy lestiaci disk 3M™ ESPE™ Sof-Lex
(ruzovy) je urceny na zéverecné lestenie na dosiahnutie vysokého lesku.

Spiralové disky sa mozu pouzivat na lestenie povrchov:

Cistenie: Manualne
Cistenie sa mdze vykonat manualne enzymatickym Gistiacim prostriedkom (pH 7,5 - 11), ako
napr. Enzol® Cidezyme® Xtra alebo Neodisher® MediClean Forte.

* Dodrzte koncentraciu, teplotu, ¢as pdsobenia a postup oplachovania presne podra pokynov
vyrobcu Eistiaceho prostriedku.

* Oplachuite $pirdlovy disk pod te¢licou vodou 10 sekund.

* Ponorte $piralovy disk do Cistiaceho roztoku a nechajte ho 1 minttu nasiaknut.

* Vyberte 8pirdlovy disk z Cistiaceho roztoku a 15 sekund kefujte vSetky povrchy neabrazivnou
nylonovou kefkou v tvare podobnom zubnej kefke.

* Oplachuite Spirlovy disk pod te¢ticou vodou 10 sekind. Ponorte Spiralovy disk do
deionizovanej vody na 30 sekudnd.

Dezinfekcia
Tepelna dezinfekcia sa moZe vykonat konecnym opléachnutim pri teplote 93 °C po dobu 3
mintt alebo pri teplote 90 °C po dobu 5 mindt (A, 3000).

Susenie
Podla potreby utrite Gistou, mékkou handrickou bez Zmolkov. Ak je susenie st¢astou cyklu
umyvacky-dezinfektora, neprekracuite teplotu 95 °C.

Udrzba, kontrola a ski$anie

* Skontroluite, €i Stetiny Spiralového disku nemaju zarezy alebo nechybaju, pred kazdym
pouzitim a poskodené 3piralové disky zlikvidujte.

o Ak st $pirdlové disky stale znecistené, musia sa vyGistit druhykrat.

« Spiralové disky skladujte v suchom prostredi bez prachu.

* Nikdy nepouzivajte oleje a maziva na pristroje.

Balenie

Zabalte $piralové disky do jednorazového sterilizaéného obalu (jednoduchého alebo dvojitého).

Balenie musi spiiat nasledujlice poziadavky:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* V USA: povolenie FDA

* Vhodné na parnd sterilizéciu (teplotna stabilita aspori 142 °C (288 °F), primerana
paropriepustnost).

Sterilizovanie

Parnd sterilizacia je jediny pripustny spdsob sterilizacie. Flash sterilizacia je zakdzana.

Sterilizatné parametre nastavte podra tychto pokynov:

* NeprekraCujte maximalnu sterilizaénu teplotu 134 °C (273 °F; tolerancie podfa normy DIN EN
1SO 17665).

Gravitaény cyklus parnej sterilizacie

Teplota 132°C
Cas 15 mintit
Schnutie 15 — 30 minat

Dalsie informacie
Ziadne.

Vyssie uvedené pokyny boli overené spoloénostou 3M ako POSTACUJUCE na pripravu tejto
zdravotnickej pomdcky na dalSie pouZitie. Spracovatel zodpoveda za to, aby opakované
spracovanie bolo naozaj vykonané pomocou néstrojov, materidlov a oséb v prislusnom zariadeni,
ktoré zaistia dosiahnutie pozadovaného vysledku. To si obyCajne vyZaduje overenie a pravidelné
monitorovanie procesu.

Likvidécia:

Pouzité Spiralové disky riadne zlikvidujte v silade so smernicami vasho zdravotnickeho
zariadenia.

Opakované pouzitie hriadefov Sof-Lex:
Hriadele Sof-Lex sa pred pouZitim u iného pacienta musia vycistif a dokladne dezinfikovat alebo
sterilizovat. DalSie podrobnosti si precitajte v navode na pouzitie hriadefov Sof-Lex.

Informécie pre zdkaznikov
Ziadna osoba nie je opravnend poskytovat akékolvek informacie odligné od informécii uvedenych
v tomto ndvode.

Upozornenie: Federalne zdkony USA obmedzuju predaj alebo pouzivanie tejto pomécky len na
predpis stomatoldgov.

Zaruka

Spolocnost 3M zaruuje, Ze tento produkt bude bez chyb materidlu a vyrobnych chyb.
SPOLOCNOST 3M NEPOSKYTUJE ZIADNE INE ZARUKY VRATANE AKYCHKOLVEK |
PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.
Pouzivatel je zodpovedny za uréenie vhodnosti produktu na jeho pouZitie. Ak sa v rdmci zarucnej
lehoty objavi poskodenie produktu, vase jediné napravné opatrenie a vyhradné povinnost
spolo¢nosti 3M ESPE je oprava alebo vymena produktu 3M ESPE.

Vymedzenie zodpovednosti

Ak to zakon nezakazuje, spolocnost 3M nezodpoveda za Ziadne straty ani $kody spdsobené
tymto produktom, &i uz priame, nepriame, osobitné, ndhodné alebo nasledné, bez ohfadu na
uplatfiovanu teériu, vratane zéruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo absolutnej zodpovednosti.

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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SLOVENSCINA

Splosne informacije

Diamantni sistem za poliranje 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ je dvostopenjski
ve¢namenski sistem za diamantno poliranje. Spiralni nastavki uporabljajo isti
vpenjalnik kot diski za kon¢no obdelavo in poliranje SM™ESPE™ Sof-Lex™. Spiralni
nastavki so izdelani iz aluminijevega oksida ali diamantnih delcev, previe¢enih s
termoplasti¢nim elastomerom.

Indikacije

Spiralni nastavek pred poliranjem 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (bez) se uporablja za
glajenje povrsin restavracije. Diamantni spiralni nastavek za poliranje 3M™ ESPE™
Sof-Lex (roZnat) se uporablja za visoko sijajno konéno poliranje.

Spiralni nastavki se lahko uporabljajo za poliranje povrsin:

Neposredno:

* Kompozitne restavracije

* Steklasti ionomeri, spremenjeni s smolo

* Bis-akrilni za¢asni materiali

Posredno:

* Kompozit

* Restavracijski material CAD/CAM 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate

« Zlahtne in polZlahtne kovine

Varnostna opozorila za zobozdravstveno osebje

Med uporabo izdelka nosite zad¢itna ocala.

NE uporabljajte z visokohitrostnimi roénimi pripomocki.

Ce roéne pripomocke uporabljate pri hitrostih nad 25.000 vrt./min, se lahko spiralni
nastavek in vpenjalnik locita ali razdrobita in tako povzro€ita poskodbe.

Prekomeren mocan pritisk (nad 100 grami) lahko povzroéi, da se spiralni nastavek
lo¢i ali razdrobi in tako povzro¢i poskodbe.

Ce se s pestom (sredis¢em koluta na strani vpenjalnika) spiralnega nastavka
dotaknete zob (zlasti okluzivne povrsine ali incizalnega roba), se lahko pripomocki
snamejo s vpenjalnika in povzrogijo poskodbe.

Servisna doba spiralnih nastavkov pred poliranjem in diamantnih spiralnih nastavkov
za poliranje Sof-Lex je odvisna od ve¢ dejavnikov, vkljuéno z metodo in dolzino
uporabe ter ravnanjem med posameznimi uporabami. Najbolji nacin za ugotavijanje
konca servisne dobe je natanéen pregled pred uporabo. Spiralni nastavki so skladno
s spodnjimi navodili varni za ponovno uporabo, dokler so S¢etine neposkodovane
oziroma nobena od $¢etin ne manjka. Vsak spiralni nastavek pred uporabo natan¢no
preglejte in zavrzite nastavke s poskodovanimi (A) ali manjkajocimi (B) S¢etinami. Za
ponovno obdelavo spiralnih nastavkov glejte navodila.

Spiralni nastavki so zasnovani za uporabo samo z vpenjalniki 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.
Ko names$¢ate spiralni nastavek na vpenjalnik, morate ¢utiti majhen upor. Ce se vam
zdi zrahljan, pripomocek zamenjajte.

Glave vpenjalnikov Sof-Lex se s Gasom obrabijo. Ce imate ves ¢as obéutek, da
spiralni nastavki niso trdno nasajeni na vpenjalnik, vpenjalnik menjajte.

Informacije varnostnega lista za 3V ESPE lahko poi$¢ete na www.3MESPE.com ali
pa se obrite na svojo lokalno podruznico.

Navodila za uporabo

1. Groba obdelava: Z grobimi diski ali diamantnimi ali karbidnimi svedri za

obrezovanije in konéno obdelavo 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ odstranite odvecni

restavracijski material (ali plast, v kateri je ujet zrak).

Konéno oblikovanje: dokon€ajte ter izbolj$ajte konture in robove konénih restavracij

s srednjimi diski, finimi ali zelo finimi diamantnimi svedri ali svedri za konéno

obdelavo 3M™ ESPE™ Sof-Lex™. Restavracije morajo imeti Zeleno obliko in

gladko ter isto povrsino.

Predpoliranje: povrsino zgladite s spiralnim nastavkom pred poliranjem (beZ).

3.1. Vpenjalnik Sof-Lex vstavitev v nizkohitrostni roéni pripomocek, ki je zasnovan
za uporabo z vpenjalniki RA.

3.2. Spiralni nastavek pred poliranjem (bez) namestite tako, da ga potisnete na
vpenjalnik Sof-Lex.

3.3. Za uporabo s spiralnimi nastavki je priporocena smer vrtenja ro¢nega
pripomocka naprej. Vzvratno vrtenje spiralnih nastavkov lahko bistveno
spremeni obliko pripomockov in zmanj8a ucinkovitost poliranja.

3.4. Za optimalne rezultate spiraine nastavke uporabljajte na mokrih povrsinah
z zmernim pritiskanjem in nizkohitrostnim roénim pripomockom s hitrostjo v
razponu od 15.000-20.000 vrt./min.

3.4.1 Za najboljSe rezultate uporabite srednjo (sila 30 g upogne konice
$¢etin) do zmerno moc pritiskanja (sila 60 g mo¢no upogne $¢etine)

s hitrostjo roénega pripomocka 15.000-20.000 vrt./min (obi¢ajno
najvisja hitrost nizkohitrostnega ro¢nega pripomocka), pripomocek
pa premikajte po povrsini restavracije. Ce se pesto koluta deformira
(upogne), pritiskate premo¢no.

3.4.2 S prekinjajocim ali stalnim vodnim curkom boste med poliranjem mogili
povrsino poliranja ter tako optimizirali rezultate in podaljSali Zivljenjsko
dobo pripomocka.

3.5. Za najboljsi dostop do povrsine restavracije lahko uporabljate vse povrsine
spiralnega nastavka (zgornjo, spodnjo in rob).

3.6. Ko s spiralnim nastavkom pred poliranjem (bez) dosezete zadovoljive
rezultate, kolut odstranite z vpenjalnika tako, da ga primete na robu in ga
povlecete navzgor.

3.7. Sperite delce z restavracije in povrsine zoba.

. Poliranje: visoko sijoci lesk z diamantnim spiralnim nastavkom za poliranje (roza).

4.1. Za visoko sijoci lesk diamantni spiralni nastavek za poliranje (roza) nasadite
na vpenjalnik in ponovite korake od 3.3 do 3.6.

4.2. Ko dosezete visoko sijoci lesk povrsine, jo sperite z vodo in povrsino
restavracije po potrebi obriSite.

Potreben ni noben nadaljnji postopek.

Navodila za ponovno uporabo:

spiralni nastavki so namenjeni veckratni uporabi. Za pripravo spiralnih nastavkov na
uporabo pri novem bolniku morate izvesti navodila za ponovno obdelavo.

o
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Navodila za ponovno obdelavo

Splosno

Ta medicinski pripomocek ob dobavi ni sterilen. Pripomocek je lahko ob prvi
uporabi nesterilen, pri vsaki nadaljnji ponovni uporabi pa je pripomocek treba
oCistiti, sterilizirati in pregledati.

Opozorila/previdnostni ukrepi

Prepricajte se, da izbrana sredstva za ¢iS¢enje ne vsebuijejo katerega od spodnjih
materialov:

* Organska topila

* Oksidacijska sredstva
* Halogeni

¢ Olja

* Glutaraldehidi

Pripomocka nikoli ne Cistite s kovinskimi $¢etkami ali jekleno volno. Medicinskega
pripomocka ne izpostavljajte temperaturam nad 138 °C (280 °F).

Omejitve ponovne obdelaveg

Servisna doba spiralnih nastavkov je odvisna od ve¢ dejavnikov, vkljuéno z
metodo in dolZino uporabe ter ravnanjem med posameznimi uporabami. Najboljsi
nacin za ugotavljanje konca servisne dobe posameznega spiralnega nastavka je
natancen pregled pred uporabo.

Posamezni spiralni nastavek pred uporabo natanéno preglejte. Spiralni nastavki
za poliranje so skladno s spodnjimi navodili varni za ponovno uporabo, dokler so
SCetine nepodkodovane oziroma dokler nobena $¢etina ne manjka ali dokler se
spiralni nastavek na vpenjalniku ne zdi zrahljan.

Mesto uporabe za predhodno obdelavo
Pripomocek morate odloZiti v posodo s pokrovom, ki se uporablja za prevoz do
kraja ponovne obdelave.

Priprava za dekontaminacijo

Takoj po uporabi, ko je to praktiéno mogoce, s pripomocka s tekoco vodo ali
mehko krpo odstranite vidne znake kontaminacije.

* Pripomocek 1 minuto spirajte s tekoo vodo (temperatura <35 °C/95 °F).
* Roéno odstranite vidne znake kontaminacije s €isto mehko krpo brez kosmov.
* Znova 1 minuto spirajte s tekoco vodo.

Ciscenje: avtomatizirano (pralnik-razkuzevalnik)

Za ¢iscenje lahko uporabljate pralnik-razkuzevalnik in encimski detergent (s
pH-vrednostjo 7,5-11), kot je Cidezyme® Xtra ali Neodisher® MediClean Forte.

* Uporabljajte ¢istila, ki so zdruZljivi s pripomockom (glejte »Opozorila«).

* Za koncentracije, temperature, ¢ase izpostavljenosti in navodila za spiranje
natanéno upostevajte navodila proizvajalcev detergentov.

* Pripomocek odloZite v ko$aro pralnika in se prepricajte, da pripomocki niso v stiku.

* Priporoceni cikel:

Faza Cas ponovnega krozenja Temperatura vode
Predpranje 4 minute 45°C

Pranje 3 minute 60 °C

Spiranje 1 minuta 20-25°C

Ciséenje: avtomatizirano (ultrazvoéni pralnik)

CisCenje lahko izvajate ultrazvoéno z encimskim detergentom (s pH-vrednostjo

7,5-11), kot je Enzol®, Cidezyme® Xtra ali Neodisher® MediClean Forte.

* Za koncentracije, temperature, ¢ase izpostavijenosti in navodila za spiranje
natanéno upostevajte navodila proizvajalcev detergentov. V ultrazvocni pralnik
nalijte detergent.

* Spiralni nastavek polozite v zi¢nato posodo, ki jo 10 sekund spirajte pod
tekoco vodo.

* Posodo s spiralnim nastavkom potopite v detergent in 5 minut sonicirajte.

* Posodo s spiralnim nastavkom potopite v detergent in 1 minuto spirajte z vodo
iz pipe.

* Spiralni nastavek odstranite iz posode in ga za 30 sekund potopite v
deionizirano vodo.

Ciséenje: roéno

Za rocno Cis¢enje lahko uporabljate encimski detergent (s pH-vrednostjo 7,5-11),

kot je Enzol®, Cidezyme® Xtra ali Neodisher® MediClean Forte.

* Za koncentracije, temperature, €ase izpostavijenosti in navodila za spiranje
natanéno upostevajte navodila proizvajalcev detergentov.

* Spiralni nastavek 10 sekund spirajte pod tekoo vodo iz pipe.

* Spiralni nastavek potopite v raztopino detergenta in jo 1 minuto namakajte
v njej.

* Spiralni nastavek odstranite iz raztopine detergenta in vse povrsine 15 sekund
Scetkajte z neabrazivno najlonsko $Cetko, ki je podobna zobni $¢etki.

* Spiralni nastavek 10 sekund spirajte pod teko¢o vodo iz pipe. Spiralni nastavek
za 30 sekund namocite v deionizirano vodo.

Razkuzevanje
Za doseganije ucinka toplotnega razkuZevanja na koncu $e 3 minute spirajte z
vodo temperature 93 °C ali 5 minut z vodo temperature 90 °C (A, 3.000).

Susenje )
Po potrebi do suhega obrisite s ¢isto mehko krpo brez kosmov. Ce je susenje
vkljuéeno v cikel pralnika-razkuZevalnika, ne uporabljajte temperature nad 95° C.

Vzdrzevanje, pregledovanije in preizkusanje

* Pred vsako uporabo preglejte spiralni nastavek in zagotovite, da je
neposkodovan ali da ne manjkajo nobene $¢etine, in poskodovane spiralne
nastavke zavrzite.

* Vsak kontaminiran spiralni nastavek je treba e enkrat odistiti.
* Spiralne nastavke shranjujte na suhem mestu brez prahu.
* Ne uporabljajte olj za instrumente ali maziv.

Embalaza

Spiralni nastavek zapakirajte v sterilno embalaZo (enojno ali dvojno). Embalaza

mora ustrezati naslednjim zahtevam:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

¢ \/ ZDA: Odobritev s strani FDA

* Primerno za parno sterilizacijo (stabilno pri temperaturi najmanj 142 °C (288 °F),
ustrezna prepustnost pare).

Sterilizacija

Parna sterilizacija je edina odobrena metoda sterilizacije za uporabo. Hitra

parna sterilizacija je prepovedana. Upostevajte naslednja navodila za parametre

sterilizacije:

* Ne presegajte najvisje temperature sterilizacije 134 °C (273 °F; odstopanja
skladno s standardom DIN EN ISO 17665).

Cikel z gravitacijsko parno sterilizacijo

Temperatura 132°C
Cas 15 minut
Susenje 15-30 minut

Dodatne informacije
Ni informacij.

Zgornja navodila je preverila druzba 3M ESPE in jih potrdila kot PRIMERNE za pripravo tega

medicinskega pripomocka na ponovno uporabo. Oseba, ki izvaja obdelavo, mora zagotoviti, da za
doseganie zelenih rezultatov pri ponovni obdelavi dejansko uporabi opremo, materiale in osebje v
prostorih za ponovno obdelavo. To obiéajno zahteva preverjanje in rutinsko spremljanje postopka.

Odstranjevanje:
Uporabljene spiralne nastavke ustrezno zavrzite v skladu s politiko vase zdravstvene ustanove.

Ponovna uporaba vpenjalnika Sof-Lex:

Med posameznimi uporabami za razliéne bolnike je treba vpenjalnike Sof-Lex o€istiti in zelo
ucinkovito dezinficirati ali sterilizirati. Za ve¢ podrobnosti glejte navodila za uporabo vpenjalnika
Sof-Lex.

Informacije za kupce
Nobena oseba nima pooblastil za posredovanje kakrsnih koli informacij, ki odstopajo od informacij
v teh navodilih.

Opozorilo: Ameridka zvezna zakonodaja omejuje prodajo in uporabo tega pripomocka izkljuéno
na zahtevo zobozdravnika.

Garancija .

Druzba 3M ESPE jaméi, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi. DRUZBA 3M NE DAJE
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO S KAKRSNIMI KOLI IMPLICIRANIMI JAMSTVI
GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik
mora sam presoditi, ali je proizvod primeren za doloeno uporabo. Ce se izdelek pokvari v
garancijskem obdobju, je vada izklju€na pravica in edina obveznost druzbe 3M ESPE popravilo ali
zamenjava izdelka 3M ESPE.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M ESPE ni odgovorna za nobeno izgubo ali $kodo,
do katere pride zaradi tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna,
nakljuéna ali posledi¢na, in ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z garancijo, pogodbo,
malomarnostjo ali strogo odgovornostjo.

GESKY

VSeobecné informace

3M™ ESPE™ diamantovy lestici systém Sof-Lex™ je dvoukrokovy leétici systém pro
opakované pouziti. Spiralové kotouce pouzivaji stejny mandrel jako dokonéovaci a lestici
kotouce 3M™ ESPE™ Sof-Lex™. Spiralové kotouce jsou zhotoveny bud z oxidu hlinitého, nebo
diamantovych ¢astecek impregnovanych v termoplastickém elastomeru.

Indikace

3M™ ESPE™ predlestici spirdlovy kotouc Sof-Lex™ (béZovy) je indikovan pro vyhlazeni
povrchu vypini. 3M™ ESPE™ diamantovy lestici spiralovy kotou¢ Sof-Lex (riizovy) je
indikovan pro findlni lesténi do vysokého lesku.

Spirdlové kotoude Ize pouzivat k lesténi povrchd:

Pfimych nahrad:

* kompozitnich vypini,

* pryskyfici modifikovanych skloionomerd,

* bis-akrylovych do¢asnych materiald.

Nepfimych nahrad:

* kompozit,

* 3M™ ESPE™ Lava™ CAD/CAM néhrad Ultimate,

* uslechtilych a polouslechtilych kov.

Informace pro stomatologické pracovniky o preventivnich bezpeénostnich opatfenich
Pfi pouzivani tohoto vyrobku pouzivejte ochranu oéi.

NEPOUZIVEJTE ve vysokorychlostnich nasadcich.

Prace s nasadcem pii rychlostech vysSich nez 25 000 ot./min miZe zplsobit fragmentaci nebo
oddéleni spirdlového kotouce a mandrelu a nasledné zpUsobit zranéni.

Nadmérny tlak (sila pfes 100 gram(i) mize zplsobit fragmentaci nebo oddéleni spiralového
kotouce a nésledné zpUsobit zranéni.

Styk naboje spiralového kotouce (stfed kotouce v blizkosti strany mandrelu) se zuby (zejména
okluzni nebo incizélni hranou) mize mit za nasledek oddéleni nastrojii od mandrelu a nasledné
zpUsobit zranéni.

Zivotnost predlesticich a diamantovych lesticich spirlovych kotouct Sof-Lex zavisi na mnoha
Cinitelich, véetné zplisobu a doby trvani kazdého pouziti a zachdzeni mezi pouzitimi. Pecliva
prohlidka pfed pouZitim je nejlepsi zplisob, jak zjistit konec Zivotnosti. Spiralové kotouce jsou
bezpecné pro opétovné pouziti podle nize uvedenych pokynd, pokud na $tétinkach nejsou

vruby nebo pokud nékterd nechybi. Pfed pouZitim kazdy spiralovy kotou¢ peclivé prohlédnéte a
zlikviduijte jej, jestlize je na kterékoli $tétince vrub (A) nebo kterakoli Stétinka chybi (B). Opakované
zpracovani spiralovych kotou¢u viz prislusné pokyny.

% Nl

Spiralové kotouce jsou konstruovany pro pouziti pouze s mandrely 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Pii umistovani spirdlového kotouce na mandrel mizete zaznamenat mirmny odpor. Pokud je nastroj

uvolnény, vyménte ho.

Hlava mandrelu Sof-Lex se po néjaké dobé opotiebuije. Jestlize se spiralové kotouce opakované

uvolfuji, je tfreba mandrel vyménit.

Bezpecnostni list materidlu (MSDS) 3M ESPE muzete ziskat na adrese www.3MESPE.com nebo

kontaktujte vasi mistni pobocku.

Navod k pouziti

1. Hrubé opracovani: pouZijte hrubé disky 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ nebo obrusovaci a
dokoncovaci diamanty nebo karbidové frézy k odstranéni piebytkl vypliového materidlu (nebo
vzduchem inhibované vrstvy).

2. Kone¢né vytvarovani: vytvarujte a dokoncete findini tvary a obrysy vypiné stfednimi kotouci
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ , jemnymi nebo velmi jemnymi diamantovymi brousky nebo finyrkami.
Vypli by méla mit poZzadovany tvar, hladky a ¢isty povrch.

3. Predlesténi: hladky povrch pomoci predlesticiho spirdlového kotouce (bézového).

3.1. Vlozte mandrel Sof-Lex do nizkorychlostniho nasadce, ktery je konstruovan pro mandrely

3.2. Pripojte predlestici spirdlovy kotou¢ (bézovy) tak, Ze jej nasadite na mandrel Sof-Lex.

3.3. Pro pouziti spirdlového kotouce se doporuéuje smér otaéeni ndsadce ve sméru
hodinovych rugi¢ek. Otaceni spiralovych kotoucl proti sméru hodinovych rucicek mize
vyrazné zménit tvar nastrojli a snizit G¢innost lesténi.

3.4. Optiméalnich vysledku se dosahne, kdyZ se spiralové kotouce pouzivaji na vihkych
povrsich, plsobi se stiednim tlakem a rychlost nizkorychlostniho nasadce je v rozmezi
15 000-20 000 ot./min.

3.4.1 Pro nejlepsi vysledky pouziite stfedni (sila 30 graml ohne $picky $tétinek) nebo
mirné zvySeny tlak (sila 60 grami zplisobi vyrazné ohnuti §tétinek) s rychlostmi
nasadce 15 00020 000 ot./min (obvykle maximaini rychlost u nizkorychlostniho
nasadce) a udrZujte nastroj v pohybu nad povrchem vypIné. Pokud se néboj kotouce
deformuje (ohyba), je aplikovany tlak pfili§ velky.

3.4.2 Pferuovany nebo nepfetrzity postfik vodou béhem ledténi udrZuje lestici plochy
vihké, optimalizuje vysledky a prodiuzuje Zivotnost nastroje.

3.5. V8echny plochy spiralového kotouce (vrSek, spodek, hrany) mohou byt pouZity pro
maximalni pfistup k povrchu vypiné.
3.6. Kdyz jste spokojeni s vysledky predlesticiho spirdlového kotouce (béZového), sejméte
kotou¢ z mandrelu tak, Ze ho uchopite za hranu a tdhnete smérem nahoru.
3.7. Oplachnéte zbytky z nahrady a z povrchu zubu.
4. Lesténi: lesténi do vysokého lesku diamantovym lesticim spirdlovym kotouéem (rGzovym).
4.1, Pro nejvyss lesk nasadte diamantovy lestici spirdlovy kotou¢ (rizovy) na mandrel a

opakuijte kroky 3.3 az 3.6.

4.2. KdyZ povrch vylestite do vysokého lesku, oplachnéte vodou a otfete povrch nahrady podle
potreby.
5. Zadné dalsi kroky nejsou potfeba.

Pokyny pro opétovné pouziti:
Spiralové kotouce jsou prostfedky pro opakované pouZiti. Pfi pfipravé spiralovych kotoucd pro
dal$iho pacienta je nutno postupovat podle pokynt k opakovanému zpracovani kotou¢a.

Pokyny k opakovanému zpracovani

Vseobecné informace

Tento zdravotnicky prostfedek se dodava nesterilni. Pro prvni pouZiti se mize pouzit
nesterilni, ale pfed kazdym dal$im opétovnym pouzitim se musi vygistit, sterilizovat a
zkontrolovat.

Varovani / preventivni bezpe¢nostni opatfeni

Ujistéte se, Ze Cistici pfipravky, které jste vybrali, neobsahuiji Zadnou z nasledujicich Iatek:
* organickd rozpoustédia,

« oxidacn/ Ginidla,

* halogeny,

*oleje,

* gluteraldehydy.

K ¢isténi tohoto prostfedku nikdy nepouZivejte kovové kartaky ani ocelovou draténku. Tento
zdravotnicky prostfedek nesmi byt vystaven teplotdm vy$8im nez 138 °C (280 °F).

Omezeni pfi opakovaném zpracovani

Zivotnost spiralového kotoude zavisi na mnoha éinitelich, véetné zplisobu a doby trvani
kazdého pouZiti a zachazeni mezi pouZitimi. Peclivé prohlidka kazdého spirdlového kotouce
pied pouzitim je nejlepsi zplisob, jak zjistit konec Zivotnosti.

Pred pouzitim kazdy spiralovy kotou¢ peclivé prohlédnéte. Ledtici spirdlové kotouce jsou
bezpecné pro opétovné pouziti podle nize uvedenych pokyn(, pokud na nékteré §tétince neni
vrub nebo pokud néktera nechybi, nebo pokud neni spirlovy kotou¢ na mandrelu uvolnény.

Pfedbézna pfiprava na misté pouziti
Pro pfepravu na misto opakovaného zpracovéni se musi prostfedek umistit do nadoby s vikem.

Pfiprava na dekontaminaci

Jakmile je to po pouziti vhodné, odstrarite z prostfedku hrubé necistoty pod tekouci vodou

nebo vihkym hadfikem.

* Oplachuite prostfedek pod tekouci vodou (teplota <35 °C / 95 °F) po dobu 1 minuty.

* Pro rucni odstranéni vSech viditelnych necistot pouZijte Cisty, mékky hadfik, ze kterého se
neuvolfiuji vidkna.

* Opét oplachujte pod tekouci vodou po dobu 1 minuty.

Cisténi: Automatizované (myéka-dezinfektor)

Cisténi se mize provadét pomoci mycky-dezinfektoru s pouzitim jemného (pH 7,5-11)

enzymatického Gisticiho pripravku, napiiklad Cidezyme® Xtra nebo Neodisher® MediClean

Forte.

* Pouzivané Cistici pfipravky musi byt kompatibilni s prostfedkem (viz ,Varovani®).

* DodrZujte koncentraci, teplotu, dobu vystaveni plsobeni a pokyny pro oplachovani pfesné
podle pokyn( vyrobce Cisticiho pripravku.

*» Umistéte prostfedek do kose mycky a ujistéte se, Ze se jednotlivé prostfedky nedotykaji.

* Doporuceny cyklus:

Faze Doba recirkulace Teplota vody
Predmyti 4 minuty 45°C

Myti 3 minuty 60 °C
Oplacho-véni 1 minuta 20-25°C

Cisténi: Automatickeé (ultrazvukova myéka)

Cisténi se mize provadét ultrazvukem s pouzitim enzymatického Cisticiho piipravku (pH

7,5-11), napfiklad Enzol®, Cidezyme® Xira nebo Neodisher® MediClean Forte.

* DodrZujte koncentraci, teplotu, dobu vystaveni pisobeni a pokyny pro oplachovani pfesné
podle pokynu vyrobce ¢isticiho pfipravku. Nalijte Cistici piipravek do ultrazvukové mycky.

* UloZte spiralovy kotou¢ do draténého kontejneru a oplachujte pod tekouci vodou z vodovodu
po dobu 10 sekund.

* Ponoite kontejner se spiralovym kotouéem do Eisticiho pfipravku a oSetfujte ultrazvukem po
dobu 5 minut.

* Vlyjméte kontejner se spirdlovym kotouéem z Eisticiho pfipravku a oplachujte ve vodé
z vodovodu po dobu 1 minuty.

* Vyjméte spirdlovy kotou¢ z kontejneru a ponofte jej na 30 sekund do deionizované vody.

Cisténi: ruéni

Cisténi Ize provadét rucné s pouzitim en%matického Cisticiho pfipravku (pH 7,5-11), napfiklad

Enzol®, Cidezyme® Xtra nebo Neodisher® MediClean Forte.

* Dodrzujte koncentraci, teplotu, dobu vystaveni plisobeni a pokyny pro oplachovani pfesné
podle pokyn0 vyrobce €isticiho pfipravku.

* Oplachuite spiralovy kotou¢ pod tekouci vodou po dobu 10 sekund.

* Ponorte spiralovy kotou¢ do roztoku Cisticiho pfipravku a médejte jej tam po dobu 1 minuty.

* Vyjméte spirdlovy kotou¢ z roztoku Cisticiho pfipravku a kartaujte vSechny jeho plochy
po celkovou dobu 15 sekund s pouzitim neabrazivniho nylonoveého kartace typu zubniho
kartacku.

* Oplachuite spiralovy kotou¢ pod tekouci vodou po dobu 10 sekund. Ponofte spiralovy kotou¢
do deionizované vody na dobu 30 sekund.

Dezinfekce
Posledni oplachovani pfi 93 °C po dobu 3 minut nebo pfi 90 °C po dobu 5 minut (A, 3000) Ize
pouzit k dosazeni tepelné dezinfekce.

Suseni
Podle potfeby osuste Cistym, mékkym hadfikem, ze kterého se neuvolfiuji vidkna. KdyZ se
sudeni provadi jako soucast cyklu mycky-dezinfektoru, nepfekrodte 95 °C.

Udrzba, kontrola a testovani

* Prohlédnéte spiralovy kotou€, zda na nékteré Stétince nejsou vruby nebo néktera Stétinka
nechybi, pfed kazdym pouZitim a poskozené spiralové kotouce zlikviduite.

* Vdechny spirélové kotouce, které jsou stale jesté znecisténeé, se musi vycistit jesté jednou.

* Spiralové kotouce skladujte na suchém a bezpra§ném misté.

* Nikdy nepouzivejte nastrojové oleje ani mazaci tuky.

Baleni

Zabalte spiralovy kotou¢ do jednorazového sterilizacniho obalu (jednoduchy nebo dvojity obal).

Obal musi spliiovat tyto pozadavky:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* Pro USA: povoleni FDA

* Musi byt vhodny pro pouZiti pfi parni sterilizaci (teplotni stabilita minimainé 142 °C (288 °F),
ndlezita propustnost pro paru).

Sterilizace

Parni sterilizace je jedind sterilizani metoda, kterou Ize pouzit. Bleskova sterilizace je

zakdzana. Ohledné parametri sterilizace se fidte témito pokyny:

* Neprekrotte maximalini sterilizaéni teplotu 134 °C (273 °F; tolerance podle DIN EN ISO
17665).

Cyklus parni sterilizace s gravitaénim
odvzdusnénim

Teplota 132°C
Cas 15 minut
Suseni 15-30 minut

Dal$i informace
Zadné

Vy$e uvedené pokyny byly validovény spole¢nosti 3M ESPE jako VHODNE pro pfipravu tohoto
zdravotnického prostredku pro opakované pouZiti. Zpracovatel zodpovidd za to, Ze opakované
zpracovani bude skuteéné provadéno s pouzitim vybaveni, materialli a persondlu v daném
zpracovévacim zafizeni, aby se doséhlo poZadovaného vysledku. To si bézné vyzaduje validaci a
pravidelnou kontrolu procesu.

Likvidace:

Pouzité spiralové kotouce fadné zlikvidujte podie internich smémic vaseho zdravotnického
zafizeni.

Opakované pouziti mandrelu Sof-Lex:

Mandrely Sof-Lex se musi pfed pouzitim u jiného pacienta vy€istit a vydezinfikovat na vysoké
Urovni nebo sterilizovat. Podrobnosti najdete v ndvodu k pouziti mandrelu Sof-Lex.

Informace pro zakazniky

Nikdo neni opravnén podévat jakékoli informace lisici se od téch, které jsou uvedeny v tomto
navodu k pouziti.

Vystraha: Federalni zékony USA omezuji prodej nebo pouZiti tohoto prostiedku pouze na
objednavku stomatologa.

Zaruka

3M ESPE zarutuje, Zg tento vyrobek nema zadné vady materiélu ani zpracovani, L

3M NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY, VCETNE JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU. UZivatel je odpovédny za uréeni
vhodnosti vyrobki pro dany tkon. Jestlize se u tohoto vyrobku béhem zaruéni doby projevi
zévada, vasim vyluénym opravnym prostfedkem a jedinou povinnosti spole¢nosti 3M ESPE bude
oprava nebo vyména vyrobku spolecnosti 3M ESPE.

Omezeni odpovédnosti

Vlyjma pfipadu, kde je to zakazano zakonem, nenese spole¢nost 3M ESPE odpovédnost za
jakékoli ztréty nebo $kody zplisobené timto vyrobkem, at pfimé, nepfimé, zviastni, ndhodné nebo
nasledné, bez ohledu na uplatfiovanou pravni teorii, véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo
pfesné vymezené odpovédnosti.

TURKGE

Genel Bilgiler

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Elmas Polisaj Sistemi 2 adimli, ok kullanimli bir cilalama sistemidir.
Spiraller, BM™ESPE™ Sof-Lex™ Bitirme ve Cilalama Diskleri ile ayni mandrel ile kullanilir.
Spiraller, alliminyum oksit ya da termoplastik bir elastomere emdirilmis elmas parcaciklarindan
olugmaktadir.

Endikasyonlar .

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ On Polisaj Spirali (bej) restorasyon yizeylerini diizlestirmek igin
endikedir. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Elmas Polisaj Spirali (pembe) final yiksek parlakligi elde
etmek icin endikedir.

Spirallerin kullanilabilecegi yizeyler:

Direkt:

* Kompozit restorasyonlar

* Rezin modifiye cam iyonomerler

« Bisakrilik gegici malzemeler

indirekt:

* Kompozit

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

« Kiymetli ve yari kiymetli metal

Dental Personel icin Onleyici Bilgiler

Bu tiriny kullanirken koruyucu gézluk takin.

Yiiksek hizli el aletleri ile KULLANMAYIN.

El aletinin 25.000 rpm’den ylksek hizlarda calistiriimasi, Spiral ve mandrelin yaralanma ile
sonuclanacak sekilde ayriimasina veya parcalanmasina neden olabilir.

Asiri, yiiksek basing (100 gf (gram kuvvet) iistiinde), Spiralin yaralanmayla sonuglanacak sekilde
ayriimasina veya parcalanmasina neden olabilir.

Spiralin gévdesine (mandrel tarafina yakin olan disk merkezi) dislerle temas edilmesi (6zellikle
oklizal veya insizal kenar) yaralanmaya neden olacak sekilde aletlerin mandrelden ayriimasi ile
sonuglanabilir.

Sof-Lex On Polisaj ve Elmas Polisaj Spirallerinin kullanim émrd, her kullanim ydntemi ve siresi
ile kullanimlar arasindaki islemler dahil birgok faktére baglidir. Kullanim émri sonunu belirlemek
icin en iyi yéntem kullanim éncesi dikkatli incelemedir. Killar gentiklenene veya eksilene kadar,
Spirallerin asagidaki talimatlara gére yeniden kullanimi glivenlidir. Kullanmadan 6nce her Spirali
dikkatle inceleyin ve killar gentiklenmis (A) veya eksilmisse (B) atin. Spirallerde tekrar islem
yapmak icin talimatlara bakin.

Spiraller sadece 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrelleri ile kullanim igin tasarlanmigtir.

Spiral mandrele yerlestirilirken biraz direng hissedilmelidir. Oturmuyor ve gevsek gibi duruyorsa
aleti degistirin.

Sof-Lex mandrellerin baslari zamanla aginir. Spiralller devamli olarak gevsek kaliyorsa mandreli
yenisiyle degistirin.

3M ESPE Malzeme Giivenlik Bilgi Formu ile ilgili bilgi icin www.3MESPE.com web sitesini ziyaret
edebilir ya da yerel saticinizi arayabilirsiniz.

Kullanma Talimatlari
. Yukseklik alma: Fazla (veya oksijen inhibisyon tabakasini) restoratif malzemeyi uzaklastirmak
icin 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Course Disklerini veya elmas/karbid frezler kullanin.
Final kontur: Final restorasyon konturlarini ve kenarlarini 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Orta Boy
Diskleri, ince veya ok ince elmas ya da bitirme frezleri ile tamamlayin ve diizeltin. Restorasyon
istenilen formda, diiz, temiz bir ylizeye sahip olmalidir.
. On Cilalama: Yiizeyi On Polisaj Spirali (bej) ile diizlestirin.
3.1. RA mandrelleri igin tasarlanmig distik hizl bir el aletine Sof-Lex mandrel takin.
3.2. On Polisaj Spiralini (bej) Sof-Lex mandrel (izerine iterek takin.
3.3. Spiraller kullanilirken ileri yéne ddnen bir el aleti dnerilir. Spirallerin ters yonde
calistinimasi aletlerin seklini Gnemli oranda degistirebilir ve cilalama etkinligini azaltabilir.
3.4. En iyi sonuglar, Spiraller 1slak yizeyler (izerinde, orta siddette basing ve 15.000-20.000
rpm hizda disik hizli bir el aleti ile kullanildidinda elde edilir.

3.4.1 En iyi sonuglar icin, 15.000-20.000 rpm hizda (genellikle diisik hizli bir el aletindeki
en yiiksek hiz) calisan el aleti ile hafif (30 gf kil uglarini eder) ila orta derecede
basing (60 of killarda belirgin bir egilmeye neden olur) uygulayin ve aleti ¢alisir
halde restorasyon ylizeyi Uizerinde tutun. Disk gobegi deforme oluyorsa (egilme) ¢ok
fazla basing uygulanmigtir.

3.4.2 Cilalama yaparken aralikli ve kesintisiz su puskirtme, cilalama yiizeyini 1slak tutar,
sonuclari optimize eder ve alet kullanim 8mriin{i uzatir.

3.5. Spiralin tim yizeyleri (Ust, alt, kenar), restoratif ylizeye maksimum erigim icin kullanilabilir.

3.6. On Polisaj Spiralinin (bej) sonuglari yeterli bulundugunda, kenari kavrayip yukari dogru
cekerek diski mandrelden ¢ikarin.

3.7. Restorasyon ve dis yiizeylerinden kaynaklanan artiklar yikayin.

—
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4. Cilalama: Elmas Polisaj Spirali (pembe) ile yiksek parlaklikta cilalama.
4.1. En yiksek parlakiik icin, EImas Polisaj Spiralini (pembe) mandrel tizerine yerlestirin ve
adim 3.3 ila 3.6'y1 tekrarlayin.
4.2. Ylzeyi yuksek parlakiia getirdikten sonra, su ile durulayin ve restorasyon ylizeyini
gerektigi sekilde silerek temizleyin.
5. Bagka bir ilave adim gerekli degildir.

Tekrar Kullanma Talimatlari:
Spiraller ¢ok kullanimliktir. Spiralleri sonraki hasta icin hazirlamak tizere tekrar islem yapma
talimatlari izlenmelidir.

Tekrar islem Yapma

Genel

Bu tibbi cihaz teslim edildiginde steril degildir. ilk kullanim icin steril olmadan kullanilabilir
ancak her yeniden kullanim éncesi temizlenmeli, sterilize edilmeli ve incelenmelidir.

Uyarilar/ Onlemler

Segtiginiz temizlik maddelerinin asa§idaki malzemelerden herhangi birini icermediginden emin
olun:

* Organik ¢dziculer

* Oksidasyon maddeleri
* Halojenler

* Yaglar

* Glutaraldehitler

Cihazi temizlemek igin hicbir zaman metal firga veya celik tel firga kullanmayin. Tibbi cihaz
138°C’den (280°F) yuksek sicakliklara maruz birakiimamalidir.

Tekrar iglem yapma ile ilgili sinirlamalar

Spiralin kullanim sresi, her kullanim yéntemi ve siiresi ile kullanimlar arasindaki islemler
dahil birgok faktére baglidir. Kullanim émrii sonunu belirlemek igin en iyi yéntem her Spiralin
kullanim éncesi dikkatle incelenmesidir.

Kullanmadan énce her Spirali dikkatle inceleyin. Bir kil centiklenene veya eksilene ya da
Spiralin mandrel tizerinde gevsek kaldigi gérilene kadar Cilalama Spirallerinin asagidaki
talimatlara gére yeniden kullanimi guvenlidir.

Kullanim Noktasinda On iglem
Cihaz, tekrar islem yapma yerine aktarimi icin kapakli bir kaba yerlestirimelidir.

Dekontaminasyon hazirigi

Kullanim sonrasi mimkiin olur olmaz, cihazdaki kaba artiklari musluk suyu altinda veya islak
bir bezle temizleyin.

« Cihazi musluk suyu altinda 1 dakika boyunca durulayin (sicaklik <35°C/95°F).

* GOrlindr tim artiklar manuel olarak temizlemek icin temiz, yumusak, tiiy birakmayan bir bez
kullanin.

* Musluk suyu altinda 1 dakika boyunca tekrar durulayin.

Temizleme: Otomatik (Yikama Cihazi-Dezenfektor)

Temizleme, Cidezyme® Xtra veya Neodisher® MediClean Forte gibi hafif bir (pH 7,5-11)
enzimatik deterjan kullanilarak bir yikama cihazi-dezenfektdr kullanilarak gerceklestirilebilir.
* Kullanilan temizleyiciler cihazla uyumlu olmalidir (bkz. “Uyarilar”).

* Tam konsantrasyonlar, sicakliklar, maruziyet stireleri ve durulama talimatlari i¢in deterjan
Ureticisinin talimatlarina bakin.

« Cihazlar arasinda temas olmadigindan emin olarak cihazi bir yikama cihazi sepetine
yerlestirin.

* Onerilen Dongu:

Faz Resirkiilasyon Siiresi Su Sicakhgi
On Yikama 4 dakika 45°C
Yikama 3 dakika 60°C
Durulama 1 dakika 20-25°C

Temizleme: Otomatik (Ultrasonik Yikama Cihazi)
Temizleme, Enzol®, Cidezyme® Xtra veya Neodisher® MediClean Forte gibi bir enzimatik
deterjan (pH 7,5- 11) kullanilarak ultrasonik olarak gerceklestirilebilir.

*» Tam konsantrasyonlar, sicakliklar, maruziyet stireleri ve durulama talimatlari icin deterjan
Ureticisinin talimatlarina bakin. Deterjani ultrasonik bir yikama cihazina dokiin.

« Spirali bir tel kap icine yerlestirin ve 10 saniye boyunca musluk suyu altinda durulayin.

* Spiralin bulundugu kabi deterjana batirin ve 5 dakika boyunca ultrasonik banyoda tutun.

* Spiralin bulundugu kabi deterjandan ¢ikarin ve 1 dakika boyunca musluk suyunda durulayin.
« Spirali kaptan ¢ikarin ve 30 saniye boyunca deiyonize su igine batirin.

Temizleme: Manuel
Temizleme Enzol®, Cidezyme® Xtra veya Neodisher® MediClean Forte gibi bir enzimatik
deterjan (pH 7,5-11) kullanilarak manuel olarak gergeklestirilebilir.

* Tam konsantrasyonlar, sicakliklar, maruziyet stireleri ve durulama talimatlari i¢in deterjan
Ureticisinin talimatlarina bakin.

« Spirali musluk suyu altinda 10 saniye boyunca durulayin.

* Spirali deterjan soliisyonu igine batirin ve 1 dakika boyunca bekletin.

* Spirali deterjan soliisyonundan ¢ikarin ve tiim yiizeyleri agindirici olmayan naylon dis firgasi
tipinde bir firga kullanarak 15 saniye boyunca firgalayin.

* Spirali musluk suyu altinda 10 saniye boyunca durulayin. Spirali 30 saniye boyunca deiyonize
suya batirin.

Dezenfeksiyon
Termal dezenfeksiyon saglamak icin, 93°C’'de 3 dakika boyunca veya 90°C’'de 5 dakika
boyunca (A, 3000) nihai bir durulama kullanilabilir.

Kurutma
Gerektigi sekilde temiz, yumusak, tly birakmayan bir bezle kurulayin. Yikama cihazi-
dezenfektor donglsinin parcasi olarak kurutma gerceklestirildiginde 95°C’yi asmayin.

Maintenance, Inspection and Testing
* Hasarli Spirallerin her kullanimindan ve atiimasindan énce Spirali ¢entiklenmis veya eksik
killar agisindan inceleyin.

* Hala kontamine durumda olan Spiraller ikinci kez temizlenmelidir.
* Spiralleri kuru ve tozsuz kosullarda saklayin.
* Hichir zaman alet yagi veya gres kullanmayin.

Paketleme

Spirali tek kullanimlik sterilizasyon ambalaji (tek veya ¢ift kat ambalaj) icine paketleyin. Paket

asagidaki gereklilikleri kargilamalidir:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* ABD icin: FDA onayi

* Buhar sterilizasyonunda kullanima uygundur (sicaklik stabilitesi en az 142°C (288°F), yeterli
buhar gegirgenligi).

Sterilizasyon

Buhar sterilizasyonu kullanilabilecek tek sterilizasyon ydntemidir. Hizli sterilizasyon yasaktir.

Sterilizasyon parametreleri igin su talimatlari izleyin:

*134°C (273°F; DIN EN SO 17665 standardina uygun toleranslar) olan maksimum
sterilizasyon sicakli§ini asmayin.

Yercekimi Buhar Sterilizasyonu Déngiisii
Sicakhigi 132°C
Siire 15 dakika
Kurutma 15-30 dakika
Ek Bilgiler
Yok.

Yukarida verilen talimatlar, 3M ESPE tarafindan bu tibbi cihazin tekrar kullanim icin
HAZIRLANABILECEGI seklinde dogrulanmistir. Tekrar islem yapmanin esasen tekrar islem
yapan tesisteki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak istenen sonucu elde edecek
sekilde gerceklestirimesinin saglanmasi isleyicinin sorumlulugundadir. Bu, genellikle iglemin
dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirmektedir.

Atma:
Kullaniimig Spiralleri saglik kurumunuzun politikalarina gére uygun sekilde atin.

Sof-Lex Mandreli yeniden kullanma:

Sof-Lex mandrelleri, hastalar arasinda temizlenmeli ve yiiksek diizey dezenfeksiyon veya
sterilizasyona tabi tutulmalidir. Daha fazla ayrinti icin Sof-Lex mandrel Kullanma Talimatlar’na
bakin.

Miisteri Bilgileri

Hic kimse, bu talimat formundakilerden farkli bilgi vermeye yetkili degildir.

Uyari: ABD Federal Yasasi bu Griiniin satisini veya kullanimini bir dis hekiminin talimatiyla olacak
sekilde kisitlamaktadir.

Garanti

3M ESPE, iirliniin Uretim siirecinden ve kullanilan malzemelerden kaynaklanan kusurlari
olmadigini garanti eder. 3M TICARI ELVERISLILIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
KONUSUNDAKI ZIMNI GARANTILER DAHIL BASKA GARANTI VERMEZ. Kullanicinin
kullanimina yénelik olarak drindn uygunlugunun belirlenmesinde sorumluluk kullaniciya aittir.
Urliniin garanti stiresinde kusurlu oldugu gorilirse misterinin elindeki tek ¢ozim ve 3M ESPE'nin
yegane yukimldiligi 3M ESPE driiniinii tamir etmek veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirli Sorumluluk

Yasa tarafindan yasaklanmadikea, ister dogrudan ister dolayli olsun, dzel, kazara yada Grinlin
kullaniimasi sonucu garanti, kontrat, ihmal yada dogrudan ytikimli olma hali dahil, bu drinden
kaynaklanan herhangi bir kayip ya da hasardan 3M ESPE sorumiu olmayacaktir.

Ithalatci Firma Bilgileri:

3M San. ve Tic. A.S. )

Sehit Sinan Eroglu Cad. Akel Is Merkezi No:6 A Blok

Kavacik-Beykoz/Istanbul

TEL: 0216538 0777 FAX:0216 538 0799

EESTI

4. Poleerimine: kérglaikega poleerimine teemantpoleerimise spiraaliga (roosa).
4.1. Parima laike saavutamiseks asetage teemantpoleerimise spiraal (roosa) mandrellile ning
korrake samme 3.3 kuni 3.6.
4.2. Pérast pinna korgldike saavutamist loputage veega ning puhkige restauratsiooni pind
vajaduse korral Ule.
5. Ukski lisatoiming ei ole vajalik.
Korduskasutamise juhend

Spiraalid on kasutatavad mitu korda. Spiraale jargmise patsiendi jaoks ette valmistades tuleb
jargida taastoétlemise juhendit.

Taastootlemise juhend

Uldine

Kéesolev meditsiiniseade ei ole kohaletoimetamisel steriilne. Seda véib esimesel kasutuskorral
kasutada mittesteriilsena, kuid tuleb enne korduvat kasutust puhastada, steriliseerida ja iile
kontrollida.

Hoiatused/ettevaatusabindud

Veenduge, et valitud puhastusained ei sisaldaks ihtki jargnevat ainet:
* orgaanilised lahustid

* okslideerivad ained

* halogeenid

*6lid

* glutaaraldehtidid

Arge kasutage seadme puhastamiseks kunagi metallharju véi traatkasna. Meditsiiniseade ei
tohi puutuda kokku temperatuuridega ile 138°C (280°F).

Taastéotlemise piirangud

Spiraali kasulik tdiga sdltub mitmest tegurist, sealhulgas iga kasutuskorra meetodist ja
kestusest ning kasutuskordade vahelisest kasitsemisest. To6ea I6pu kindlaks tegemise parim
meetod on iga spiraali hoolikas kontroll enne kasutamist.

Kontrollige iga spiraali enne kasutamist hoolikalt. Poleerimisspiraalide korduv kasutamine on
alltoodud juhiste kohaselt ohutu, v.a siis, kui harjasele tekivad sélgud, neid on puudu voi kui
spiraal on mandrellil I6dvalt.

Taastootlemiskoht
Taast66tlemiskohta transportimiseks tuleks seade asetada kaanega anumasse.

Ettevalmistused saastest puhastamiseks

Pérast kasutamist eemaldage seadmelt suurem saaste esimesel véimalusel voolava vee all voi
marja riidelapiga.

* Loputage seadet voolava vee all (temperatuur <35°C/95°F) 1 minuti kestel.

« Kasutage puhast, pehmet ja ebemevaba riidelappi kogu simaga néhtava saaste késitsi
eemaldamiseks.

* Loputage uuesti 1 minuti kestel voolava vee all.

Automatiseeritud puhastamine (Pesur-sterilisaator)

Puhastada véib pesur-sterilisaatoriga, kasutades leebet (pH 7,5-11) ensiiiim-
puhastusvahendit, naiteks vahendit Cidezyme® Xtra voi Neodisher® MediClean Forte.

* Kasutatavad puhastusvahendid peavad seadmele sobima (vaadake osa ,Hoiatused”).

* Jargige tapselt puhastusvahendi tootja juhendeid kontsentratsiooni, temperatuuri,
kokkupuuteaja ja loputamise kohta.

* Asetage seade pesuri korvi nii, et seadmed ei puutu Uksteisega kokku.

* Soovitatud pesutstikkel:

Faas Puhastusaeg Veetemperatuur
Eelpesu 4 minutit 45°C

Pesu 3 minutit 60°C
Loputamine 1 minut 20-25°C

Automatiseeritud puhastamine (Ultraheli-pesur)
Puhastada on voimalik ultraheliga, kasutades ensuitim-puhastusvahendit (pH 7,5-11), néiteks
vahendit Enzol®, Cidezyme® Xtra vdi Neodisher® MediClean Forte.

* Jargige tépselt puhastusvahendi tootja juhendeid kontsentratsiooni, temperatuuri,
kokkupuuteaja ja loputamise kohta. Valage puhastusvahend ultrahelipesurisse.

* Asetage spiraal traadist anumasse ning loputage 10 sekundit voolava kraanivee all.

« Kastke anum koos spiraaliga puhastusvahendisse ja toddelge 5 minutit ultraheliga.

*» Eemaldage anum koos spiraaliga puhastusvahendist ja loputage 1 minuti kestel kraaniveega.
*» Eemaldage spiraal anumast ja kastke 30 sekundiks deioniseeritud vette.

Kasitsi puhastamine

Puhastada on voimalik kasitsi, kasutades enstiim-puhastusvahendit (pH 7,5-11), néiteks

vahendit Enzol®, Cidezyme® Xira véi Neodisher® MediClean Forte.

* Jargige tapselt puhastusvahendi tootja juhendeid kontsentratsiooni, temperatuuri,
kokkupuuteaja ja loputamise kohta.

* Loputage spiraali 10 sekundit voolava kraanivee all.

« Kastke spiraal puhastusvahendi lahusesse ja leotage 1 minuti kestel.

* Eemaldage spiraal puhastusvahendi lahusest ja harjake kéiki pindasid kokku 15 sekundit
mitteabrasiivse, nailonhambaharja titipi harjaga.

* Loputage spiraali 10 sekundit voolava kraanivee all. Kastke spiraal 30 sekundiks
deioniseeritud vette.

Uldteave

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ teemantpoleerimise komplekt on kaheastmeline, korduskasutatav
poleerimissiisteem. Spiraalid kasutavad sama mandrelli nagu 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ lihvimis-
ja poleerimiskettad. Spiraalid on valmistatud alumiiniumoksiidist voi teemantosakestest, mis on
termoplastilises elastomeeris.

Néidustused

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ eelpoleerimise spiraal (beez) on méeldud restauratsioonide pinna
silumiseks. 3M™ ESPE™ Sof-Lex teemantpoleerimise spiraal (roosa) on méeldud IGplikuks
laike andmise poleerimiseks.

Spiraale saab kasutada jargmiste pindade poleerimiseks.

Otsene:

* komposiidist restauratsioonid

* vaiguga modifitseeritud klaasionomeerid

* bisakrutilist ajutised materjalid

Kaudne:

* komposiidid

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

« vadrismetallid ja poolvadrismetallid

Teave ettevaatusabindude kohta hambaravipersonalile

Kandke toodet kasutades kaitseprille.

ARGE kasutage koos suurel kiirusel tdotavate otsakutega.

Toéotamine otsakutega, mille kiirus on suurem kui 25 000 p/min, véib tingida spiraali ja mandrelli
eraldumise voi purunemise ning pdhjustada vigastusi.

Ulemaarane ja suur surve (rohkem kui 100-grammine j6ud) voib tingida spiraalide eraldumise véi
purunemise ning pohjustada vigastusi.

Hammaste (eriti pealmise vi alumise serva) kokkupuude rummuga (ketta keskosa mandrelli poole
lahedal) véib tingida instrumentide eraldumise mandrellist ning pohjustada vigastusi.

Sof-Lex eel- ja teemantpoleerimise spiraalide kasulik td6iga sdltub mitmest tegurist, sealhulgas
iga kasutuskorra meetodist ja kestusest ning kasutuskordade vahelisest kasitsemisest. Tobea
16pu kindlaks tegemise parim meetod on kasutamisele eelnev hoolikas kontroll. Spiraalide korduv
kasutamine on allpool toodud juhiste kohaselt ohutu, v.a siis, kui harjastele tekivad sélgud voi
osa neist on puudu. Kontrollige iga spiraali enne kasutamist hoolikalt ning kdrvaldage kasutuselt,
kui ménel harjasel on sélgud (A) vdi osa neist on puudu (B). Lugege spiraalide taastdétiemise
juhendit.

B

Spiraalid on mdeldud kasutamiseks ainult 3™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrellidega.

Spiraali paigaldamine mandrellile eeldab méningast survet. Kui ihendus ei néi kindel, paigaldage
instrument uuesti.

Sof-Lex mandrellide pead kuluvad aja jooksul. Vahetage mandrell vélja, kui spiraalid kinnituvad
pisivalt liiga 16dvalt.

Ettevotte 3M ESPE materjali ohutuskaardi teabega tutvumiseks minge veebilehele
www.3MESPE.com vi podrduge piirkondliku tiitarettevétte poole.

Kasutusjuhend
. Restauratsioonimaterjali eemaldamine: kasutage tleméaarase restauratsioonimaterjali (voi

Shkpiiratud kihi) eemaldamiseks 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ karedaid kettaid voi trimmimiseks ja

lihvimiseks mdeldud teemant- vai karbiidpuure.

. Kontuuri viimistlemine: viimistlege ning puhastage restauratsiooni I6ppkontuure ja &éri

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ keskmiste ketastega, peente véi Ulipeente teemant- voi

lihvimispuuridega. Restauratsioonil peab olema soovitud kuju ning thtlane, puhas pind.

. Eelpoleerimine: pinna silumine eelpoleerimise spiraaliga (beez).

3.1. Sisestage Sof-Lex mandrell RA mandrellide jaoks méeldud madala kiirusega otsakusse.

3.2. Uhendage eelpoleerimise spiraal (beez), surudes selle Sof-Lex mandrellile.

3.3. Spiraalide kasutamisel on soovitatav otsaku paripdeva pdérlemissuund. Spiraalide
podriemine vastupidises suunas véib olulisel maaral mojutada instrumentide kuju ning
véhendada poleerimise efektiivsust.

3.4. Optimaalsed tulemused saavutatakse, kasutades spiraale margadel pindadel, médduka
survega ning otsaku madalal kiirusel, mis on vahemikus 15 000 — 20 000.

3.4.1 Parimate tulemuste saavutamiseks kasutage keskmist (30-grammine jéud painutab
harjaste otsi) kuni méddukat survet (60-grammine joud painutab harjaste otsi
markimisvaarselt) otsaku kiirusel 15 000 — 20 000 pddret minutis ning liigutage
instrumenti médda restauratsiooni pinda. Kui ketta rumm deformeerub (paindub), on
rakendatav surve liiga suur.

3.4.2 Katkendlik kuni pidev vee pritsimine poleerimise ajal hoiab poleeritava pinna
mérjana, optimeerides tulemusi ning pikendades seadme tddiga.

3.5. Restaureeritavale pinnale maksimaalse juurdepaasu tagamiseks véib kasutada spiraali
kaiki pindasid (llaosa, alaosa, kiilge).

3.6. Kui olete eelpoleerimisspiraali (beez) tulemustega rahul, eemaldage ketas mandrellist selle
servast haarates ning Ulespoole tommates.

3.7. Loputage restauratsioonilt ja hamba pindadelt jaakained.

—_
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Desinfitseerimine
Termilise desinfektsiooni saavutamiseks voib loputada 93°C juures 3 minuti kestel voi 90°C
juures 5 minuti kestel (A; 3000).

Kuivatamine
Kuivatage vajadust mddda puhta, pehme ja ebemevaba riidelapiga. Kui kuivatamine on osa
pesur-sterilisaatori tsuklist, arge Uletage 95°C.

Hooldus, kontrollimine ja testimine
* Enne kasutamist kontrollige, ega spiraalil pole sélke voi moni harjas puudu, ning kérvaldage
kahjustatud spiraalid Kahjustatud spiraalide kasutamine ja kérvaldamine.

« Koik spiraalid, mis on endiselt saastunud, tuleb teist korda puhastada.
* Hoidke spiraale kuivas ja tolmuvabas keskkonnas.
+ Arge kasutage kunagi instrumendidlisid véi -méérdeid.

Pakendamine

Pakkige spiraal dravisatavasse steriliseerimispakendisse (lihe- vdi kahekordne pakendamine).

Pakendamine peab vastama jérgmistele nduetele:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* USA jaoks: FDA luba

* Sobib kasutamiseks aursteriliseerimisel (temperatuuri stabiilsus vahemalt 142°C (288°F), piisav
auru labitavus).

Steriliseerimine

Aursteriliseerimine on ainus steriliseerimismeetod, mida tohib kasutada. Vélksteriliseerimine on

keelatud. Jérgige neid steriliseerimisparameetrite juhiseid:

* &rge Uletage maksimaalset steriliseerimistemperatuuri 134°C (273°F; lubatud halbed DIN EN
I1SO 17665 kohaselt).

Raskusjoul véljasurumisega aursteriliseerimise
tsiikkel

temperatuuril 132°C

aeg 15 minutit

kuivamine 15-30 minutit

Lisateave

Puudub.

Ulaltoodud juhendid on kinnitanud 3M ESPE ja neid KOHALDATAKSE selle meditsiiniscadme
korduskasutamiseks ettevalmistamisel. Taastodtlemisel peab toétieja vastutama selle eest, et
soovitud tulemuse saavutamiseks kasutatakse taastddtlemisasutuses Giget varustust, materjale ja
personali. See nduab tavaliselt protsessi hindamist ja regulaarset jalgimist.

Korvaldamine
Visake kasutatud spiraalid &ra oma tervishoiuasutuse reeglite kohaselt.

Sof-Lex mandrelli korduskasutamine

Sof-Lex mandrelle tuleb enne uuel patsiendil kasutamist puhastada ning kdrgetasemeliselt
desinfitseerida voi steriliseerida. Vaadake Uksikasjaliku lisateabe saamiseks Sof-Lex mandrellide
kasutusjuhendit.

Kliendi teave

Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust teavet kui see, mis on toodud sellel infolehel.
Tahelepanu! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seadet miiiia véi kasutada
hambaravispetsialisti tellimusel.

Garantii

3M ESPE garanteerib, et sellel tootel ei ole materjali- ega tootmisvigu. 3M EI ANNA UHTKI
TEIST GARANTIID, SEALHULGAS MISTAHES KAUDSED MUUGIGARANTIID VOI SOBIVUS
KINDLAKS EESMARGIKS. Kasutaja vastutab selle eest, kas toode sobib kasutamiseks
konkreetsel eesmargil. Kui toode osutub garantiiperioodil defektseks, on teie ainus
heastamisvahend ja 3M ESPE ainukohustus 3M ESPE toode parandada voi asendada.

Piiratud vastutus

Kui seadusega keelatud juhud vélja arvata, ei vastuta 3M ESPE sellest tootest tuleneva otsese,
kaudse, erilise, juhusliku véi kaasuva mis tahes kahjumi vdi kahju eest, vaatamata pohjendustele
(sealhulgas garantii, lepingu, hooletuse véi absoluutse vastutusega seotud juhtudel).

LATVIESU

Vispariga informacija

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ puléSanas sistéma ar iestradatam dimanta dalinam ir daudzveidigi
izmantojama un 2 posmu pulé$anas sistéma. Spiralveida diski izmantojami ar tadu pasu mandreli,
ar kadu lieto 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ slipéSanas un pulédanas diskus. Spiralveida diski izgatavoti
vai nu no aluminija oksida, vai dimanta dalinam, kas iestradatas termoplastiska elastomera.
Indikacijas

3M™ ESPE™ Sof-Lex™ pirmapstrades puléSanas spirale (smil$krasas) paredzéta
restaurécijas virsmu apstradei. 3M™ ESPE™ Sof-Lex puléSanas spirale ar dimanta dalinam
(roza) paredzéta nosléguma pulésanai, lai izveidotu spidumu.

Virsmu apstradei spiralveida diski izmantojami divejadi.

Tiesi:

* kompozitmaterialu restauracijas;

* ar svekiem parveidoti stikla jonomeri;

« bisakrila pagaidu materiali;

NetieSi:

* kompozitmateriali;

* 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restauracijas;
* dargmetali un daléji dargmetali.

Piesardzibas pasakumi zobarstniecibas specialistiem

Izmantojot 8o izstradajumu, jaizmanto acu aizsarglidzekli.

NEDRIKST IZMANTOT kopa ar atrgaitas uzgaliem.

Ja uzgali darbina ar atrumu, kas parsniedz 25 000 apgr./min, spiralveida disks un mandrele var
atdalities vai sadalities un traumét pacientu.

Parmériga, liela (vairak par 100 gramiem) spiediena gadijuma spiralveida disks var atdalities
vai sadalities un traumét pacientu.

Ja spirales mezgls (diska centrs blakus mandreles malai) saskaras ar zobu (ipasi ta okluzalo
vai incizalo malu), instrumenti var atdalities no mandreles un traumét pacientu.

Lietderigo Sof-Lex pirmapstrades un pulé$anas spirales ar dimanta dalinam kalpo3anas laiku
nosaka vairaki faktori, pieméram, izmanto8anas metode un ilgums, apkopes panémiens starp
izmanto$anas reizém. Rupiga apskate pirms izmanto$anas ir vislabakais veids kalpoSanas
laika noteik$anai. Spiralveida diskus dro$i var izmantot atkartoti, ieverojot noradijumus
pamaciba, lidz sarini ir ieroboti vai izkritusi. Pirms izmanto3anas katrs spiralveida disks rupigi
jaapskata un gadijuma, ja sarini ir ieroboti (A) vai nodilusi (B), jaizmet. Jaievéro noradijumi par
spiralveida disku atkartotu apstradi.

Spiralveida diski paredzéti izmanto$anai tikai ar 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrelem.

Kad spiralveida disku uzliek uz mandreles, iespéjama neliela pretestiba. Ja savienojums Skiet

valigs, instruments janomaina.

Sof-Lex mandreles laika gaita nodilst. Ja spiralveida disks pastavigi Skiet valigs, mandrele

janomaina.

3M ESPE drosibas datu lapu informacija iegistama, apmeklgjot vietni www.3MESPE.com vai

sazinoties ar vietéjo filiali.

Lietosanas pamaciba

1. Kop&jas masas samazina$ana. Lieka restauracijas materiala (vai gaisa inhibéta slana)
nonemsanai izmanto 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ raupjos diskus vai apgrieSanas un
pécapstrades dimantus, vai karbida urbulus.

2. Nosleguma modelesana. Protézes galigo apveidu un malas pabeidz veidot un pilnveidot ar
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ vidgji raupjajiem diskiem, smalkajiem vai loti smalkajiem dimanta
vai pécapstrades urbuliem. Protézei jabit vélamas formas un ar lidzenu, tiru virsmu.

3. Pirmapstrade. Virsmu lidzina ar pirmapstrades pulé$anas spirali (smil$krasas).

3.1. Sof-Lex mandreli ieliek 1engaitas uzgali, kas konstruéts RA mandrelém.
3.2. Pievieno pirmapstrades pulé$anas spirali (smilskrasas): uzliek uz Sof-Lex mandreles.
3.3. Spiralveida disku ekspluatacija ieteicamais uzgala darbibas virziens ir uz priekSu.

Spiralveida diska rotacijas pretéja virziena var nozimigi mainit instrumenta formu un

mazinat slipéSanas efektivitati.

3.4. Labaks rezultats ir tad, ja spiralveida diskus izmanto uz mitras virsmas, ar videju
spiedienu un ar Iéngaitas uzgali, kas darbojas 15 000-20 000 apgr./min robezas.

3.4.1 Lai rezultats btu vislabakais, spiedienam jabit no neliela (30 grami - saliecas
sarinu gali) lidz vidéji stipram (60 grami — sarini saliecas ievérojami), uzgala
atrumam jabat 15 000-20 000 apgr./min un instruments nepartraukti javirza par
restauracijas virsmu. Ja diska mezgls sak deforméties (saliecas), spiediens ir
parak liels.

3.4.2 Slipgjamo virsmu procesa gaita mitru uztur ar ddens smidzina$anu, kas var bat
ar partraukumiem vai pastaviga; tas uzlabo iznakumu un pagarina instrumenta
kalposanas laiku.

3.5. Lai restauracijas virsmai pieklutu iespéjami vairak, var izmantot visas spiralveida diska
virsmas (augspusi, apakspusi, malu).

3.6. Kad rezultats péc pirmapstrades pulédanas spirales (smilSkrasas) izmanto$anas ir
apmierino$s, disku nonem no tapna: satver malu un parauj augsup.

3.7. No restauracijas un zobu virsmam noskalo puléjuma puteklus.

4. Slipedana. Kvalitativa spiduma izslipé8ana ar puléSanas spirali ar dimanta dalinam (roza).
4.1, Visaugstakas kvalitates spiduma ieguvei puléSanas spirali ar dimanta dalinam (roza)

uzliek uz mandreles un atkarto 3.3.-3.6. darbibu.
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Diamantni sistem za poliranje  Deimantiné poliravimo —
Diamantovy ledtici systém sistema =
Elmas Polisaj Sistemi AnmagHa cucTema inA —
Teemantpoleerimise komplekt nomr\;yaawn . =

. - . Systéme de polissage =
Pulédanas sistema ar dimanta  : —

o diamant =
dalinam =

4.2. Kad virsma kvalitativi noslipéta, péc vajadzibas noskalo ar adeni un noslauka protézes
virsmu.

5. Citas papildu darbibas nav nepiecie$amas.
Noradijumi izmantoSanai atkartoti

Spiralveida diski izmantojami vairakkart. Lai spiralveida diskus sagatavotu nakamajam
pacientam, jaievero noradijumi par atkartotu apstradi.

Noradijumi par atkartotu apstradi

Visparigi
Piegades bridi §i mediciniska ierice nav sterila. Sakotnéji to var izmantot nesterilu, bet
pirms katras atkartotas izmanto$anas reizes ta jatira, jasterilizé un japarbauda.

Bridinajumilpiesardzibas pasakumi

Japarliecinas, ka izvéléto tiridanas lidzek|u sastava nav nevienas no 8im vielam:
* organiski Skidinataji;

* oksidetaji;

* halogéni;

* ellas;

* glutaraldehidi.

lerices firiSanai nedrikst izmantot metala sukas un dzelzs skaidas. Mediciniska ierice
nedrikst atrasties temperatura, kas augstaka par 138°C (280°F).

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Lietderigo spiralveida diska darbmiZu nosaka vairaki faktori, pieméram, izmanto$anas
metode un ilgums, apkopes panémiens starp izmanto3anas reizém. Riipiga katra
spiralveida diska apskate pirms izmanto$anas ir vislabakais veids kalpo$anas laika
noteik$anai.

Pirms izmanto8anas katrs spiralveida disks rupigi jaapskata. Spiralveida slipé$anas diskus
drosi var izmantot atkartoti, ievérojot noradijumus pamaciba, lidz kads saring ir ierobots vai
izkritis vai lidz bridim, kad spiralveida disks uz mandreles Skiet valigs.

Butiski pirms nosutiSanas uz apstradi
lerice pirms parvieto$anas uz atkartotu apstradi jaievieto tvertné ar vaku.

Sagatavo$ana atsarnosanai

lespéjami driz no ierices notira putek|us: to dara zem tekoSa tdens vai ar mitru draninu.
« |erici skalo zem teko$a Udens (< 35 °C/95 °F temperatira) — 1 mindti.

* Lai ar roku notiritu visus redzamos sarmus, izmanto tiru, mikstu bezpltiksnu draninu.

* Velreiz 1 mindti skalo zem tekoSa dens.




Tindana: automatizéta (mazgajama—dezinfekcijas kamera)

Drikst mazgat mazgajamaja—dezinfekcijas kamera, ja izmanto vajas koncentracijas

(pH 7,5-11) fermentatu mazgasanas lidzekli, pieméram, Cidezyme® Xtra vai Neodisher®
MediClean Forte.

* |zmantojamajiem tiri$anas lidzekliem jabit saderigiem ar ierici (skatit “Bridinajumus”).

* Precizi jaievéro mazgasanas lidzekla raZotaja noradijumi par koncentraciju, temperatiru,
iedarbibas laiku un skalo$anu.

* lerici ieliek mazgataja groza un parliecinas, ka ierices savstarpéji nesaskaras.

* leteicamais cikls:

Faze Recirkulacijas ilgums Udens temperatira
Sakotnéja skalosana 4 minltes 45°C

Mazgasana 3 mindites 60°C

Skalo$ana 1 minate 20-25°C

Tiri$ana: automatizéta (mazgajama kamera ar ultraskanu)
Drikst mazgat ultraskanas kamera, ja izmanto fermentétu mazgasanas lidzekli (pH 7,5-11),
pieméram, Enzol®, Cidezyme® Xtra vai Neodisher® MediClean Forte.

* Precizi jaievéro mazgasanas lidzekla razotaja noradijumi par koncentraciju, temperatiiru,
iedarbibas laiku un skaloanu. Mazgasanas lidzekli ielej mazgataja ar ultraskanu.

* Spiralveida disku ieliek stieplu tvertné un 10 sekundes skalo zem teko3a krana tdens.

* Tvertni ar spiralveida disku iemérc mazgasanas lidzekli un mérce 5 mindtes.

* Tvertni ar spiralveida disku iznem no mazga$anas lidzekla un 1 minati skalo zem krana
Gdens.

* Spiralveida disku iznem no tvertnes un uz 30 sekundém iemérc dejonizéta tden.

TiriSana: manuala

Tirit var ar rokam, izmantojot fermentétu mazgasanas lidzekli (pH 7,5-11), pieméram,

Enzol®, Cidezyme® Xtra vai Neodisher® MediClean Forte.

* Precizi jaievéro mazgasanas lidzek|a razotaja noradijumi par koncentraciju, temperatiiru,
iedarbibas laiku un skaloSanu.

« Spiralveida disku 10 sekundes skalo zem teko$a krana tdens.

* Spiralveida disku iemérc mazgasanas lidzekli un mérce 1 mindti.

* Spiralveida disku iznem no mazgasanas lidzekla $kiduma un visas virsmas kopuma
15 sekundes tira ar neabrazivu neilona zobu sukas veida birstiti.

« Spiralveida disku 10 sekundes skalo zem teko$a krana tdens. Spiralveida disku uz
30 sekundém iemérc dejonizeta udeni.

DezinficeSana
Nosléguma skalo$ana 3 minutes 93°C temperatira vai 5 minttes 90°C temperatira:
(A, 3000) tad dezinficéSanu var uzskatit par termisku.

Zavesana
Péc vajadzibas nosusina ar tiru, mikstu bezplaksnu draninu. Ja Zavésana ir dala no
mazgajamas—dezinfekcijas kameras cikla, nedrikst parsniegt 95°C temperatiru.

Apkope, kontrole un parbaude
* Tas, vai spiralveida diskam neviens sarin$ nav ierobots vai nodilis, japarbauda pirms
katras lietoSanas reizes un bojatie spiralveida diski jaizmet.

* Visi spirélveida diski, kas aizvien ir ar sarniem, jatira otru reizi.
* Spiralveida diski jaglaba sausa un tira vieta.
* Instruments nekada gadijuma nav jaieello vai jaieziez.

2. Galutinis konttiravimas: uzbaikite ir padailinkite galutinius plombos kontirus ir ribas, naudodami
,3M™ ESPE™ Sof-Lex™* vidutinius diskus, $velnius arba labai velnius deimantus ar apdailos
graZtus. Plomba turi biiti pageidaujamos formos ir lygaus, $varaus pavirSiaus.

3. Pirminis poliravimas: i8lyginkite pavirsiy pirminio poliravimo spirale (smélio spalvos).

3.1. Jdékite ,Sof-Lex" laikiklj j maZo greicio antgalj, kuris yra skirtas RA tipo laikikliams.

3.2. Pritvirtinkite pirminio poliravimo spirale (smélio spalvos), uzstumdami jg ant ,Sof-Lex“ laikiklio.

3.3. Darbui su spiralémis rekomenduojama antgalio kryptis pirmyn. Paleidus spirales atbuline
kryptimi, gali stipriai pasikeisti instrumenty forma ir sumazéti poliravimo veiksmingumas.

3.4. OptimalUs rezultatai gaunami, kai spiralés yra naudojamos ant drégny pavirsiy, vidutiniu
spaudimu ir su mazo greicio antgaliu (15 000-20 000 aps./min.).

3.4.1 Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, naudokite nuo nuosaikaus (30 gramy jéga
lenkia Sereliy galiukus) iki vidutinio (60 gramy jéga stipriai lenkia Serelius) spaudimo
su antgaliais, kuriy greitis 15 000-20 000 aps./min. (paprastai didZiausias leto greicio
antgalio greitis) ir laikykite judant] instrumentg vir§ plombos pavirSiaus. Jeigu ratuko
moviné jungtis deformuojasi (sulinksta), naudojamas per didelis spaudimas.

3.4.2 Poliruojant nuolatinis vandens purskimas arba su protarpiais iSlaikys poliruojamag
pavirsiy drégna, optimizuos rezultatus ir pailgins jrankio naudojimo trukme.

3.5. Visus spiralés pavirSius (virSutinj, apatinj, krastinj) galima panaudoti maksimaliai prieigai
prie restauracijos pavirsiaus.

3.6. Kai esate patenkinti pirminio poliravimo spiralés (smélio spalvos) rezultatais, nuimkite
ratukg nuo laikiklio, paéme uz krasto ir patrauke j virSy.

3.7. Nuplaukite nuolauzas nuo plombos ir danties pavirsiy.

4. Poliravimas: labai blizgus poliravimas, naudojant deimanting poliravimo spirale (rausva).

4.1. Norédami pasiekti didziausig blizgesj, uzdékite deimanting poliravimo spirale (rausva) ant
laikiklio ir kartokite 3.3-3.6 veiksmus.
4.2. Pasieke labai blizgy pavirsiy, nuplaukite vandeniu ir, jeigu reikia, nuvalykite plombos pavirsiy.

5. Nereikalingi jokie papildomi veiksmai.

Daugkartinio naudojimo instrukcijos

Spiralés yra daugkartinio naudojimo. Reikia laikytis pakartotinio apdorojimo instrukcijy, kad

spiralés baty paruostos kitam pacientui.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Bendros instrukcijos

Sis medicinos prietaisas pristatomas nesterilus. Jis pradzioje gali biiti naudojamas nesterilus,
bet pries kiekvieng pakartotinj naudojimg jj reikia ivalyti, sterilizuoti ir patikrinti.

|spéjimai / atsargumo priemonés

Patikrinkite, ar jlsy pasirinktose valymo priemonése néra iy medziagy:
* organiniy tirpikliy;

* oksidatoriy;

* halogeny;

* aliejy;

* gliutaraldehidy.

Niekada nenaudokite metaliniy Sepe€iy arba metaliniy Sveistuky prietaisui valyti. Medicinos
prietaisas neturi bati veikiamas aukstesne nei 138°C (280°F) temperatira.

Kartotinio apdorojimo apribojimai

Spiraliy naudojimo trukmé priklauso nuo daugybés veiksniy, tokiy, kaip naudojimo metodas,
trukmé bei prieZidra tarp naudojimy. Geriausias budas nustatyti, kad spiralé yra netinkama
naudoti, yra atidi apziura prie$ naudojima.

Kiekvieng spirale prie$ naudojima atidZiai patikrinkite. Poliravimo spirales yra saugu naudoti
pakartotinai pagal toliau pateiktus nurodymus, kol Sereliai nenusidevéje ir jy netriiksta arba
spiralés yra laisvos ant disko laikiklio.

lesaino$ana

Spiralveida disks ieliekams vienreizlietojama sterilizéSanas maisa (atseviska vai divkarsa).

Sim iesainojumam jaatbilst $adam prasibam:

« standarts DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

* izmantojot ASV: Partikas un zalu parvaldes (FDA) sertifikats;

* piemérots sterilizéSanai ar tvaiku (stabils vismaz 142°C (288°F) temperatira, pietieckama
tvaika caurlaidiba).

SterilizéSana

Sterilizéana ar tvaiku ir vienigais izmantojamais sterilizé$anas panémiens. Sterilizésana

apstarojot ir aizliegta. Noradijumi par sterilizéSanas parametriem:

* nedrikst parsniegt maksimalo sterilizeéSanas temperattru 134°C (273°F; pielaide saistita
ar standartu DIN EN 1SO 17665).

SterilizéSanas cikla ar tvaiku parametri

Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje
Prietaisg gabenimui pakartotinai apdoroti reikia jdéti j talpykle su danggiu.

Pasiruosimas nukenksminti

Po naudojimo kuo grei¢iau nuplaukite nuo prietaiso didZiausius ne$varumus po tekanciu
vandeniu arba nuvalykite drégna $luoste.

* 1 minute plaukite prietaisg po tekan¢iu vandeniu (<35°C/95°F).
* Svaria, minksta, nepukuota $luoste rankomis nuvalykite visus matomus neSvarumus.
* Dar kartg vieng minute plaukite po tekanciu vandeniu.

Valymas: automatinis (plovykléje-dezinfekavimo jrenginyije)

Valyti galima plovykléje-dezinfekavimo jrenginyje naudojant Svelny (pH 7,5-11) fermentinj
ploviklj, pavyzdziui, ,Cidezyme® Xtra“ arba ,Neodisher® MediClean Forte".

* Naudojami valikliai turi tikti prietaisui (zr. ,Jspéjimai“).

* Dél koncentracijos, temperaturos, poveikio trukmés ir skalavimo tiksliai laikykités ploviklio

Temperatiirae 132°C gamintojo instrukcijy.
— * |dékite prietaisg j plovyklés krep§j, patikrine, kad prietaisai nesiliesty.
ligums 15 minutes * Rekomenduojamas ciklas:
Zavesana 15-30 mintes - — - -
Fazé Recirkuliacijos trukmé Vandens temperatiira
Eapildu informacija Pirminis plovimas 4 min. 45°C
av.
A — — = - = — Plovimas 3 min. 60°C
Visus iepriek3€jos noradijumus apstiprinajis uznémums 3M ESPE — tie SPEJ nodrosinat
§is mediciniskas ierices sagatavo$anu atkartotai izmanto$anai. Atbildiba paliek apstrades Skalavimas 1 min. 20-25°C

uznémuma zina, gadajot par to, ka atkartota apstrade faktiski veikta, izmantojot aprikojumu,
materialus un personalu atkartotas apstrades iestade, lai sasniegtu vélamo rezultatu. Parasti
tam nepiecieSama procesa apstiprinadana un regulara kontrole.

Atkritumu apsaimnieko$ana
Lietotie spiralveida diski pienacigi jaizmet atbilstigi noteikumiem veselibas aprupes iestadeé.

Sof-Lex tapnu atkartota izmantosana
Sof-Lex tapni jatira un kvalitativa limeni jadezinficé vai jasterilize ik péc katra pacienta.
Plasaka informacija ir Sof-Lex mandreles lietoSanas pamaciba.

Informacija klientiem

Nevienam nav atlauts sniegt informaciju, kas at3kiras no datiem Saja noradijumu lapa.
Uzmanibu! ASV federalais likums nosaka: i ierice pardodama vai lietojama tikai atbilstigi
zobarstniecibas specialista noradijumiem.

Garantija

3M ESPE garanté, ka $im izstradajumam nebiis nekadu materialu un razo$anas defektu.
3M NESNIEDZ NEKADU CITU GARANTIJU, NEDZ ARI NETIESU GARANTIJU PAR
ATBILSTIBU VAI DERIGUMU NOTEIKTAM MERKIM. Sa produkta atbilstibas noteikSana
izmantoanas vajadzibai ir lietotaja zina. Ja garantijas perioda $im izstradajumam rodas
bojajumi, vienigais kompensacijas lidzeklis un 3M ESPE vienigais pienakums ir 3M ESPE
izstradajuma remonts vai maina.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumus, kad to neatlauj normativie akti, 3M ESPE neuznemsies atbildibu ne par
kada veida zaudéjumiem vai bojajumiem 8a izstradajuma izmanto$anas dé| neatkarigi no
ta, vai tie ir tiesi, netiesi, tisi, nejausi vai likumsakarigi, lai kadi bitu izvirzitie apgalvojumi,
pieméram, par garantiju, ligumu, nolaidibu vai stingru atbildibu.

LIETUVISKAI

Bendroji informacija

,»,3M™ ESPE™ Sof-Lex™“ deimantiné poliravimo sistema - tai dviejy etapy, daugkartinio
naudojimo poliravimo sistema. Spiraléms naudojamas tas pats disko laikiklis, kaip ir

,3M™ ESPE™ Sof-Lex™* apdailos ir poliravimo diskams. Spiralés yra pagamintos su
aliuminio oksido arba deimanty dalelémis, impregnuotomis j termoplastinj elastomera.
Indikacijos

,,3M™ ESPE™ Sof-Lex™“ pirminio poliravimo spiralé (smélio spalvos) yra skirta plomby
pavirsiui lyginti. ,,3M™ ESPE™ Sof-Lex“ deimantiné poliravimo spiralé (rausva) yra skirta
galutiniam labai blizgiam poliravimui.

Spirales galima naudoti Siems pavirsiams poliruoti:

Tiesiogiai:

* kompozicinéms plomboms;

* dervomis modifikuotiems stiklo jonomerams;

* bisakrilinéms laikinosioms medziagoms.

Netiesiogiai:

* kompozitui;

¢ 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate“ CAD/CAM restauracinei medziagai;

* brangiesiems ir pusbrangiams metalams.

Informacija apie atsargumo priemones odontologams

Naudodami §j gaminj, dévékite akiy apsaugos priemones.

NENAUDOKITE su didelio greicio grazty antgaliais.

Naudojant antgalj didesniu nei 25 000 aps./min. greiiu, spiralé ir disko laikiklis gali atsiskirti
arba suskilti j dalis ir suzaloti.

Dél pernelyg didelio spaudimo (didesnés nei 100 gramy jégos) spiralé gali atsiskirti arba
suskilti j dalis ir sukelti suZalojima.

Palietus dantimis (ypa¢ sukandimo arba kandamuoju krastu) spiralés moving jungtj (ratuko
vidurj, netoli disko laikiklio pusés), ji gali atsiskirti nuo disko laikiklio ir suZaloti.

,Sof-Lex* pirminio poliravimo ir deimantinio poliravimo spiraliy naudojimo trukmeé priklauso
nuo daugybés veiksniy, tokiy kaip naudojimo metodas, trukmé bei priezitra tarp naudojimy.
Geriausias budas nustatyti netinkamuma naudoti yra atidi apzitra prie$ naudojima. Spirales
yra saugu naudoti pakartotinai pagal toliau pateiktus nurodymus, kol Sereliai nenusidevéje ir jy
netriksta. Prie$ naudojima atidziai patikrinkite kiekvieng spirale ir iSmeskite, jeigu Sereliai yra
nusidévéje (A) arba jy truksta (B). Apie spiraliy pakartotinj apdorojimg skaitykite instrukcijose.

Spiralés yra skirtos naudoti tik su ,3M™ ESPE™ Sof-Lex™ “ disky laikikliais.

Dedant spirale ant laikiklio turi bati jau¢iamas tam tikras pasiprieSinimas. Jeigu atrodo per
laisva, pakeiskite instrumenta.

:Ei‘nant laikui, ,Sof-Lex" laikikliy galvutés susidévés. Pakeiskite laikiklj, jeigu spiralés nuolat yra
aisvos.

3M ESPE MSDL informacijg galima gauti interneto svetainéje www.3MESPE.com arba
susisiekus su savo vietiniu atstovu.

Naudojimo instrukcijos

1. Pertekliaus nuémimas: naudokite ,3M™ ESPE™ Sof-Lex™* Siurk$¢ius diskus arba
preparavimo ir apdailos deimantinius ar karbidinius graztus, kad pasalintuméte
restauracinés medZiagos pertekliy (arba oro inhibicijos sluoksnj).

Valymas: automatinis (ultragarso plovykléje)

Valyti galima ultragarsu naudojant fermentinj ploviklj (pH 7,5-11), pvz., Enzol® ,,Cidezyme®

Xtra“ arba ,Neodisher® MediClean Forte®.

* Dél koncentracijos, temperatiros, poveikio trukmés ir skalavimo tiksliai laikykités ploviklio
gamintojo instrukcijy. pilkite ploviklio  ultragarso plovykle.

* |dékite spirale j vieling talpykle ir 10 sekundZiy plaukite po tekan¢iu vandeniu i§ Ciaupo.

* Panardinkite talpykle su spirale j ploviklj ir 5 minutes apdorokite ultragarsu.

* I3imkite talpykle su spirale i$ ploviklio ir 1 minute plaukite vandeniu i§ ¢iaupo.

* ISimkite spirale i$ talpyklés ir 30 sekundziy panardinkite j dejonizuotg vanden;.

Valymas: rankinis

Valyti galima rankiniu budu naudojant fermentinj ploviklj (pH 7,5-11), pvz., Enzol®

,Cidezyme® Xira“ arba ,Neodisher® MediClean Forte*.

* Dél koncentracijos, temperataros, poveikio trukmés ir skalavimo tiksliai laikykités ploviklio
gamintojo instrukcijy.

* Spirale 10 sekundZiy plaukite po tekan¢iu vandeniu i$ Ciaupo.

* Panardinkite spirale j ploviklio tirpalg ir mirkykite 1 minute.

* I8imkite spirale i$ ploviklio tirpalo ir naudodami neSiurksty nailono Sepetélj valykite jos visus
pavirsius 15 sekundziy.

* Spirale 10 sekundZiy plaukite po tekan¢iu vandeniu i$ ¢iaupo. Panardinkite spirale
30 sekundziy j dejonizuotg vanden;.

Dezinfekavimas
Galutinis skalavimas 93°C temperatroje 3 minutes arba 90°C temperatiroje
5 minutes (A; 3000) gali bati naudojamas kaip terminé dezinfekcija.

Dziovinimas
Jeigu reikia, dZiovinkite Svaria, minksta, nepiikuota $luoste. Kai dziovinimas vykdomas kaip
plovyklés-dezinfekavimo jrenginio ciklo dalis, nevirSykite 95°C temperatiros.

PrieZidira, tikrinimas ir bandymas

* Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite spirale, ar néra nusidévéjusiy ar triikstamy Sereliy, ir
pasalinkite sugadintas spirales.

* Visas dar suterstas spirales reikia valyti antrg karta.

* Laikykite spirales sausomis sglygomis, kur néra dulkiy.

* Niekada nenaudokite instrumenty alyvy ar tepaly.

Pakavimas
Supakuokite spirale j vienkarting sterilizavimo pakuote (viengubg arba dvigubg pakuotg).
Pakuoté turi atitikti Siuos reikalavimus:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
* JAV: FDA patvirtinimas
* Tinka sterilizuoti garais (bent 142°C (288°F) temperatira, tinkamas gary prasiskverbimas).

Sterilizavimas

Sterilizavimas garais yra vienintelis galimas naudoti sterilizavimo bidas. DraudZiamas greitasis

sterilizavimas. Laikykités iy nurodymy dél sterilizavimo parametry:

* nevirdykite maksimalios 134°C (273°F; leistinos paklaidos pagal DIN EN ISO 17665)
sterilizavimo temperaturos.

Sterilizavimo garais ciklas

Temperatiira 132°C
Trukmé 15 minuciy
Dziovinimas 15-30 minuciy

Papildoma informacija
Neéra.

Anks¢iau pateiktas instrukcijas patvirtino 3M ESPE kaip TINKAMAS paruoéti §j medicinos
prietaisa pakartotiniam naudojimui. Instrumentus apdorojantis asmuo privalo uztikrinti, kad,
atliekant pakartotinj apdorojima — naudojant jranga, medziagas ir personalg pakartotinio
apdorojimo jstaigoje, — biity gautas norimas rezultatas. Tam paprastai reikalingas proceso
patvirtinimas ir jprastas stebejimas.

Salinimas

Panaudotas spirales tinkamai paalinkite pagal savo sveikatos priezilros jstaigos taisykles.
»Sof-Lex“ disko laikiklio pakartotinis naudojimas:

,Sof-Lex“ disky laikiklius reikia valyti ir dezinfekuoti ar sterilizuoti tarp pacienty. I$samesnés
informacijos rasite ,Sof-Lex" disko laikiklio naudojimo instrukcijose.

Informacija klientams

Joks asmuo negali pateikti jokios informacijos, kuri neatitinka informacijos, pateiktos Siame
instrukcijy lape.

Démesio! JAV federaliniai jstatymai leidZia parduoti §j prietaisa tik odontologui arba tik jo
uzsakymu.

Garantija

3M ESPE garantuoja, kad Siame gaminyje nebus medZiagy ir gamybos defekty. ,3M“ NESUTEIKIA
JOKIY KITY GARANTIJY, ]SKAITANT NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. Naudotojas yra atsakingas nustatyti, ar gaminiai yra tinkami
naudotojo paskirciai. Jeigu Sis gaminys yra su defektu garantiniu laikotarpiu, Jusy i$skirtiné teisiy
gynimo priemoné, o 3M ESPE vienintelis jsipareigojimas bus pataisyti arba pakeisti 3V ESPE gaminj.

Atsakomybés apribojimas

I8skyrus jstatymais draudziamus atvejus, 3M ESPE neatsako uZ bet kokius dél $io gaminio
patirtus nuostolius ar Zala, ar tai baty tiesioginé, netiesioginé, speciali, ty¢iné ar kaip pasekmé
patirta Zala, nepaisant patvirtintos teorijos, jskaitant garantija, sutartj, aplaiduma arba griezta
atsakomybe.

YKPAIHCbKA

BaranbHa iHpopmauia

AnmasHa cuctema ana nonipysahHa 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ — Le 2-cTyneHesa cuctema
nonipyBaHHa 6aratopa3oBOro BUKOPUCTaHHA. 3i CriipanbHUMI AUCKaMM BUKOPUCTOBYHOTb Taki
X AMCKOTPUMAV, L0 BUKOPUCTOBYHOTLCA 3i 3BIYaiHMMKU Anckamn SM™ESPE™ Sof-Lex™ nna
nonipysaHHA Ta whidysaHHA. CripanbHi AUCKM BUFOTOBNEHI 3 TEPMONNACTAYHOIO enactomepy 3
AOAABaHHAM OKCWAY amntOMIHitO Ui anmMasHUX YacTok.

MokasaHHA

CnipanbHi aucku anA nonepeaHLoro nonipysaHHA 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ (6exesi)
npu3HaYeHi anA 3rnamxyBaHHA NOBEPXHi pecTaspaliii. AnmasHi cnipanbHi aucku ana
nonipysaHHa 3M™ ESPE™ Sof-Lex (poxesi) npuaHayeHi AnA diHiluHoi 06pobki — nonipysaHHA
0 CUMbHOTO BAINCKY.

CripanbHi OMCKI MOXHA 3aCTOCOBYBATI ANA MONIPYBAHHA 3a3HAYEHNX HIXKUE MOBEPXOHb.
TMpami pecraspalii:

* KOMMO3WTHI pecTaspaii;

* pecTaspalii 3i CknoioHoMepy, MOANGDIKOBAHOTO KOMMO3UTOM;

* TUMYacOBi KOHCTPYKUii i3 Bic-akpunosux marepianis.

Henpami pectaspauii:

* KOMNO3WTHI MaTepiany;

* MOBEPXHi pecTaspaLiitHoro matepiany 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM;

* IOPOroOL|iHHiI T2 HaniBAOPOroLiHHI MeTanu.

3acTepexHi 3axoau ANA NepcoHany CTOMaToNoryHMX KiiHiK
Min yac BUKOPUCTAHHA LbOro NPOAYKTY HaAAraiiTe 3axuCHi OKynApu.

HE BVKOpUCTOBY#TE pa3oM i3 BUCOKOLIBMAKICHUMI HAKOHEUHWUKaMM AnA 6opMaLLnH.

BukopucTaHHA HakoHeYHWKa [nA 6opmalLmMkm 3i WBMaKicTio noHan 25 000 06/XB. MOXe NPU3BECTH
10 Bil'eQHaHHA CripanbHoro AucKy i anckoTpumava abo [o ix poskony, a omke, 10 TPaBMMU.

HanmipHo Benukuii Tuck (cuna Ginbiue 100 r) MoXe NpU3BECTU [O Bil'eAHaHHA abo poskony
cnipansbHOro AnCKy a omke, 0 TPaBMM.

AKL0 cepLieBMHa CripanbHOro AUCKY (LIEHTP AMCKY NOPYY i3 AUCKOTPUMAYeM) TOpKaeTbCA 3y6is
(0co6n1BO OKNHOZIMHOTO 6O PiXYYOro Kparo), Lie MOXE CIPUYMHITY Bif€OHAHHA IHCTPYMEHTIB Bif
AMCKOTPUMaYa, a OTxKe, MPU3BECTU A0 TPABMM.

TepMiH KOPUCHOT CAIyX6u cnipanbHOro AKCKY ANA NonepeaHboro MonipyBaHHA Ta anMasHoro
cnipansbHoOro Avcky [nA nonipysaHHa Sof-Lex 3anexuTs Bif 6araTb0X YNHHKIB, 30KpeMa Bifl
€nocoby 1 TPMBANOCTi KOXHOIO BUKOPUCTAHHA, @ TaKOX Bif iX excnnyaraLii MiX BUKOPUCTAHHAMN.
PeTenbHui OrnAa nepen BUKOPUCTAHHAM € HaKkpaLLyMm CnocoboM A BUSHAYEHHA 3aKiHYeHHA
TepMiHy cayx6u. CripanbHi Aucky € 6e3neyHMmM AnA MOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA BIAMOBIAHO N0
HaBEOEHNX HIKYE HCTPYKLIA, MOKM LYETUHKM He CTaHyTb 3ybuacTimn abo He 6ymyTb BTpayeHi.
PeTenbHo ornAnaiite KOXHWA cnipanbHUA UCK Nepen BUKOPUCTAHHAM Ta YTUNI3ynTe HOro, AKLLO
fAKi-Heby b LETUHKN € 3ybuacTmu (A) abo BTpaveHi (B). .. iHCTPyKLii 3 NOBTOPHOI 06po6KN
cnipanbHIUX AncKis

CnipanbHi AucKn NpuaHaueHi AnA BUKOPUCTaHHA e 3 auckoTpumavamn 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.
Iig yac ycTaHOBNEHHA cnipanbHOr0 AUCKY Ha AMCKOTPUMAY Mae BiauyBaTuUCcA NeBHUA onip. AKLWo
{HCTPYMEHT TPUMAETLCA HELLiNbHO, 3aMiHITb 1A0r0.

ToniBku ouckoTpumauie Sof-Lex i3 Yacom MOXyTb 3HOLLYBATUCA. 3aMiHiTb OMCKOTPUMAY, AKLLO BU
4acTo nomivaeTe, WO CripanbHi OUCKM TPUMAKOTLCA HELYiNbHO.

Macnop 6e3neku matepianis 3M ESPE MoxHa oTpumaty Ha Be6-caiti www.3MESPE.com a6o B
MiCLIEBOMY NPencCTaBHULTBI KOMNaHii.

IHCTPYKLii 3 BAKOPUCTaHHA

1. Ipy6a 06pobKa. LLjob npubpat HapnMILOK pecTaspaLiiHoro Matepiany (abo wap i3
3aTpUMaHIM MOBITPAM), BUKOpUCTOBYITe anckn 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ anA rpy6oi 06pobku,
anvasu ana obpisyBaHHA abo wnidyBaHHA v TBEpAOCNNaBHi 6opu.

3akntouHa 0bpobka KOHTYpy. BikoHaiTe 06pobKy Ta OUMLLEHHS KOHTYPIB i KpaiB 0CTaTOYHMX
pectaspaLliit 3a gonomoroto cepenHix auckis 3M™ ESPE™ Sof-Lex™, ToHKWX a60 HATOHKMX
anvasHux Yu nonipysansHux 6opis. PectaspaLjia noBuHHa MaTk NoTpibHy dopmy, a ii noBepxHA
Mage 6yTV rnafeHbKO Ta UMCTOH.

[MonepenHe nonipysaHs. BigwnidyiTe noBepxHIO 3a [ONOMOrOK CMipanbHOro A1CKy Ans
rnonepeaHLoro nonipysaHHa (6exesuit).

3.1. Bcraete anckotpumay Sof-Lex y HaKOHEYHWK 3 HU3bKUM 06epTOM A 6opMaLLMHM, KOTPUiA
npu3HaJYeHuit ona auckotpumauis RA.

3.2. YcTaHOBITb cripanbHuii [Mek AnA nonepenHLoro nomipyBaHHA (6eXeBuit), HanArHyBLUM
1ioro Ha auckotpumay Sof-Lex.

Mip yac po6oT 3i cnipanbHAMK AMCKaM PEKOMEHAYETLCA CIPAMOBYBATU HAKOHEYHMK
6opmalumHm Briepen. CrpAMOBYBaHHA CriipanbHUX [UCKIB Y 3BOPOTHOMY HarpAMKY MOXE
NpU3BECTM [0 3HAUHOI AedopmaLlii HCTPYMEHTIB Ta 3HU3NTI eEKTUBHICTb NONipyBaHHA.
3.4, OnTUManbHi pesynbTatit AOCAratoTLCA, KOMW CripasbHi ANCKW BUKOPUCTOBYHOTLCA Ha
BOMOTMX MOBEPXHAX i3 MOMIPHUM TUCKOM, @ LWBMOKICTb HAKOHEYHWKA 3 HU3bKUM 06epToM
3HaxoauTbCA B Aianasoni 15 000-20 000 06/xB.

3.4.1 [InA DOCArHEHHA HalKpaLymx pesynbTaTiB 3acTOCOBYiiTe cepepHilt (cuna B 30 &
CMPUYMHAE 3ruHaHHA KIHYMKIB LWETMHOK) abo NOMipHKiA TUCK (cvna B 60 r
CMPUYMHAE 3HAUYHE 3THAHHA WETVHOK) i LWBWAKICTb HAKOHEYHMKA ANA 6opMaLUMHI
15 000-20 000 06/xB. (3a3BMyali Lie MaKCUManbHa WBMAKICTb HAKOHEUHNKA 3
HU3bKUM 06epTOM). TpUMaliTe IHCTPYMEHT B aKTMBHOMY CTaHi Hafl pecTaBpaviiHo0
noeepxHero. AKLO cepLeBiHa CripanbHoro aucka NeOpPMYETLCA (3ruHAETLCH), Lie
03Havae, Lo 3aCTOCOBYETHCA 3aBENNKMIA TUCK.

3.4.2 Tynbcytova abo 6esnepepsHa noaaya CTpyMeHA BOAM Mia yac nonipyBaHHA byne
CrIPWATI 3BONOXEHHIO NOMipYBanbHOI NOBEPXHI, OMTUMI3YIOUM peaynbTaTh Ta
MOOBXYHOUM TEPMIH CYX61 IHCTPYMEHTY.

3.5. OnA MaKcumanbHoro [OCTyny [0 pectaspaLiiHoi NOBEPXHI MOXHA BUKOPUCTOBYBATH BCi
NOBEPXHi CMipanbHOrO AMCKY (BEPXHEO, HIXKHIO, BOKOBY).

. MicnA pocArHeHHA 6axaHoro pesynbTary 06pobku CnipanbHAM AUCKOM AfA NONepeaHbOro
nonipysaHHa (6exeBnM) 3HIMITb BaNKK i3 AMCKOTPUMAYA, Y3ABLIMCH 38 OrO KiHeLlb i
MOTACHYBLUM Bropy.

3.7. 3muifte anuwky maTepiania i3 NOBEPXOHb pecTaspalii Ta 3y6a.

[MonipyBaHHA: nonipysaHHA A0 CUNLHOrO BAKCKY 3@ AONOMOrOO anMasHoro CripanbHOro AUCKy

ANA NOMIPYBaHHA (POXEBUN).

4.1. InA ROCATHEHHA MaKcUManbHoro 6aK1cky BCTHOBITL anMasHuiA cripanbHuiA aucK anA
nonipyBaHHA (POXEBIUA) Ha AUCKOTPUMAY Ta NoBTopiTh Aii 3.3-3.6.
4.2. MNicnA nonipysaHHA NOBEPXHi [0 CUNbHOTO 6ICKY NpoMMiATe ii BONOO Ta 3a HEOHXiAHOCTI

BUTPITb MOBEPXHIO pecTaspauii.

5. [lonatkosi Aii He NOTPIGHI.
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IHCTPYKLUii 3 NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA
CripanbHi oucky npusHadeHi ana 6aratopasoBoro BUKOpUCTaHHsA. HeobxinHo noTpumyBartmca
{HCTPYKLil i3 MOBTOPHOI 06pOBKH, 06 MiAroTyBaTM CMipanbHi AMCKW ANA HACTYNHOrO NaieHTa.

IHCTpYKLUii 3 NoBTOPHOI 06pO6KN

3aranbHa iHpopmavia

Llent mennuHwii npunan nocTaBnAETLCA HeCTEpUbHUM. [in yac NepLIoro BUKOPUCTaHHS BiH
Moxe 6yT HECTEPUIBHIM, ane nepea KOXHUM NOBTOPHIM BUKOPUCTAHHAM 10ro HeobXinHo
ounwaT, CTepuniaysaty i ornAfaTy.

MonepemxeHHa Ta 3anobixHi 3axoan

IMepexoHaiiTecA, Wo MUHOYi 3aco6u, AKi BI BUKOPUCTOBYETE, He MICTATb HACTYMHIUX MaTepianis:
* OpraHiyHi PO3UNHHMKY;

* OKUCRHOBaYi;

* rasnoreHu;

* Macna;

* rnyTapanbaeriou.

Hikonu He BUKOPUCTOBYWTE MeTanesi LWiTku abo CTanesi MoYanku AnA OYMLLEHHA Npunagy.

MenuyHui npunag He MOXHa NinaaBaT BNAUBY TeMneparyp, LWo nepesuytoTs 138 °C
(280 °F).

06mexeHHA o0 NOBTOPHOI 06po6KN

TepmiH KOPUCHOI CyXx6y CripanbHOro AUCKY 3anexwTb BiA 6araTbOX YMHHMKIB, 30KpeMa
Bifl CMOCOBY i TPMBANOCTI KOXHOTO BUKOPUCTAHHA, @ TakoX Bifl i ekcnnyatauii Mix
BUKOPUCTAHHAMM. PeTenbHMA OrnAR KOXHOro CripanbHoro MCKy nepen BUKOPUCTaHHAM €
HalikpaLm cnocobom AnA BU3HAYEHHA 3aKIHUEHHA TEPMiHY Cnyx6u.

PeTenbHo ornAnaiite KOXHMIA CripanbHUiA AUCK nepen BUKOpUCTaHHAM. CripanbHi aucku anA
nonipyBaHHA € 6e3neyHMi [nA NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA BiANOBIAHO [0 HABEAEHMUX HIKYe
{HCTPYKLUIlA, MOKW OOHa i3 LETMHOK He CTaHe 3ybuacToro abo He byne BTpayeHa, abo noku
CI'Iipaﬂb He NnoYyHe TpumaTtunca Ha JJI/ICKOTpMMalIi HeLI.liJ'IbHO.

MonepenHa 06pobka micLiA BUKOPUCTaHHA
lMpunaa HeobXiAHO NOMICTUTM B 3aKPUTUIA KPULLKOKD KOHTEHEP ANA TPAHCTIOPTYBAHHA [0 30HM
MNOBTOPHOT 06POBKY.

MinrotoBka [0 BMRaneHHA 3abpyaHeHb

fkomora cKopile nicnA BUKOPUCTaHHA BMAANITL CMbHI 3aBpyAHEHHA 3 Npunany nia
MPOTOYHOKO BOLOHO abo 3a AONOMOrOH BONOTOf FaHUIpKU.

* MpomuiiTe Npunaa nia NPOTOYHOH BOJOK (3a TemnepaTypy < 35 °C/95 °F) npotarom
1 XBUNKHK.

* BukopucTOBYiATe YMCTY, M'AKY TkaHWHY 6e3 BOpCy, 06 BPYYHY BANANUTY BCi BUAUMI
3a6pynHEHHA.
* LLle pa3 npomuiite nif MPOTOYHOK) BOAOKD MPOTATrOM 1 XBUAMHM.

OuMLLeHHA: aBTOMaTHUYHe (MUIKa-AesiHdeKTop)

OuMLLEHHA MOXHA BIKOHATM 3a AOMOMOT O MUiAKU-[EiH(EKTOPa 3 BUKOPUCTAHHAM M'AKOO
(pH 7,5-11) depmenTHOrO MuIouOro 3acoby, Hanpuknan Cidezyme® Xtra a6o Neodisher®
MediClean Forte.

* OUNCHNKMN, LLO BUKOPUCTOBYHOTBCA, MarOTb ByTI CyMICHUMM 3 MPURanoMm (A1B. po3ain
«[lonepemxeHHa»).

* HotpumyitTech iHCTPYKLift BUPOGHMKA MUIOYOTO 3aCOBY, WD OTPUMATY TOUHI BKaSIBKI LIORO
KOHL{EHTpaLii, TeMnepaTypu, yacy Bnav1By Ta MPOLIECY MPOMMBAHHS.

* MoMiCTiTb NPUNan B KOLIMK MUIAKK, MEPEKOHaBLLNCL Y BIACYTHOCTI KOHTAKTY MiX npunagami.

* PekomMeHmoBaHuii LK.

ODasa Yac peuupkynauii Tewmnepartypa Boau
Monepen. MuTTA 4 XBUNMHI 45°C

Mutrsa 3 XBUAMHI 60 °C

MonockaHHa 1 XBUNMHA 20-25°C

OuneHHA: aBTOMaTUyHe (YNbTpa3ByKoBa MUIKa)

OuMLLEHHA MOXHA BUKOHATM 32 [OMOMOTOH ynbgmsyxy 3 BUKOPUCTAHHAM (QEPMEHTHOTO

Murouoro 3acoby (pH 7,5-11), Hanpuknan Enzol®, Cidezyme® Xira a6o Neodisher®

MediClean Forte.

* [lotpumyiiteck IHCTPYKLii BIUPOBHIKA MUFOYOrO 3acoby, Liob OTpUMATK TOUHI BKa3IBKY LONO
KOHL|eHTpaLii, Temneparypu, yacy BnauBY Ta MpoLecy NpoMMBaHHA. Hanwitte murounii 3acié
B YNbTPa3ByKOBY MUIKY.

* MoMicTiTb CripanbHUin ANCK Yy APOTAHMIA KOHTEHEP i MPOMMIATE HOro MiA MPOTOYHOK
BOAONPOBIAHOKO BOAOK NPOTAroM 10 cekyHA.

* 3aHypTe KOHTeHep 3i CipanbHUM OUCKOM B MUKOUMIA 3acib Ta BUKOHaiATe 06pobky
YNbTPa3BYKOM MPOTArOM 5 XBUMMH.

* BuiiMiTb KOHTEIHEp 3i cripanbHUM OVUCKOM 3 MUKOYOTO 3acoby Ta NpoMuidTe HOro y
BOAONPOBIAHI BOAI NPOTArOM 1 XBUNMHM.

* Buiimith criipanb i3 KOHTeilHepa Ta 3aHypre ii B AeioHi3oBaHy Bogy npoTArom 30 CeKyHL.

OunwieHHs: BpyYHY

OuMLLEHHA MOXHA BUKOHATU BPYYHY 3 BUKOPUCTAHHAM (DEPMEHTHOrO MMKoYoro 3acoby (pH

7,5-11), Haripuknan Enzol®, Cidezyme® Xtra a6o Neodisher® MediClean Forte.

. ﬂOTpI/IMyVITeSb {HCTPYKL|l BUPOBHMKA MUEOYOrO 3acoby, 06 OTPMMATK TOYHI BKa3iBKM LOAO
KOHL|eHTpaLii, Temneparypu, yacy BnaMBY Ta NpoLecy NPOMMBAHHA.

* Mpomuiite cripanbHUA A1CK Nif MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK NpoTAroM 10 CEKyH.

* 3aHypTe cnipanb y po3unH MKOYOro 3acoby Ta 3aMoviTh ii NPOTAroM 1 XBUMMHM.

* BuiimiTb cnipanbHi ncKy i3 po3unHy MUKOYOro 3acoby Ta MOYMCTITL YCi MOBEPXHI B Linomy
npotArom 15 CexkyHA, BUKOPUCTOBYHOUN HeabpasmBHY HEMNOHOBY LUITKY, CXOXY Ha 3y6HY.
* MpomuiiTe cripanbHUn AUCK N MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK MpoTAroM 10 CeKyHA.

3aHypTe cniparnbHi OMCKM Y AeioHi30BaHy BOAY NpoTArom 30 CeKyHA.

Mpouenypa AesiHdekuii

OcratouHe npomuBaHHA 3a Temnepatypu 93 °C npotarom 3 xeunuH abo 3a Temnepatypu
90 °C npotarom 5 xaunuH (A, 3000) MOXe BUKOPUCTOBYBATUCA ANIA AOCATHEHHA TEPMIYHOT
nesiHdekLjii.

CywiHHA
3a HeobXinHOCTI MPOCYLLITL YMCTORD, M'AKOKD TKAHUHOK 6e3 BopCy. AKILO CYLHHA BUKOHYETLCA
B pamkax LMKy Muiiku-nesiHdekTopa, He nepesuiLyitte Temnepartypy 95 °C.

06cnyroByBaHHs, OrNAQ Ta TECTYyBaHHA
* OrnApanTe cnipanbHi QMCKW AnA BUABNIEHHA 3y64acTiX abo BICYTHIX LWETUHOK Nepen
KOXHAM BUKOPUCTAHHAM. Bukiaaite nowKomKeHi cripanbHi Ancku.

* Yci cnipanbHi ancku, Wo 3anvwmnuca 3abpyaHeHUMuN, HeObXIOHO OYMCTUTU NOBTOPHO.
* 36epiraiite cnipanbHi AUCKY B CyXOMy MiCLii, 3aXMILEHOMY Bifi TOTPaNAAHHA nuny.
* Hikonn He BMKOPMCTOBYATE iHCTPYMeHTanbHi Macna abo 3vasku.

Mode d’emploi

. Dégrossissage : utilisez les disques abrasifs ou les fraises de coupe et de finition diamant

ou carbure 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ pour enlever 'excés (ou la couche inhibée par I'air) de

matériau de restauration.

. Contour final : terminez et affinez le contour final et les zones marginales de la restauration

avec les disques moyens, les fraises fines ou trés fines diamant ou de finition 3M™ ESPE™

Sof-Lex™. La restauration doit avoir la forme souhaitée et présenter une surface lisse et

propre.

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 'enfongant sur le mandrin Sof-Lex.

3.3. Il est recommandé d'utiliser les roues spirales en effectuant un mouvement vers 'avant
avec la piece a main. L'utilisation des roues spirales dans le sens inverse peut modifier
considérablement la forme des instruments et diminuer '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) a modérée (une force de 60 grammes
courbe les poils de maniére importante) a 'aide d'une piéce & main a une vitesse
comprise entre15 000 et 20 000 tr/min (vitesse maximale typique sur une piéce &
main a faible vitesse) et maintenez I'instrument en mouvement sur la surface de la
restauration. Si Fembout 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 I'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.

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 & 3.6.

4.2. Une fois que la surface a atteint I'effet final brillant, rincez & '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.
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YnakoBka

3anaky¥te cnipanbHui AMCK B 0AHOPA30BY YMaKOBKY ANA cTepuniaLii (0AMHapHy Y NoABiAHY

yNaKoBKy). YnakoBKka NoBvHHa BinnoBinaTi BKasaHuM Hibkye BUMOram.

* CraHnapTv DIN EN ISO/ANSI, AAMI, 1SO 11607.

* [Ina CLLUA: nossin sin FDA.

* MpupaTHicTb 0 BUKOPUCTAHHA Mifl Yac cTepuniaavyii napoto (repmocTilikicTb He MeHwe 142 °C
(288 °F), poctaTHA NaponpPOHUKHICTb).

Crepunisaujia

CrepuniaaLlin naporo € eAMHM METOAOM CTepunisaLii, Lo MOXe BIKOPUCTOBYBATMCA.

3ab0poHEHO 3aCTOCOBYBATM EKCTIpec-cTepunisauito. JoTpuMyiTech HaBedEeHNX HIKYe

{HCTPYKLif Lono napameTpis crepunisaii.

* He nepesuLyifTe MakcumanbHy Temnepartypy cTepunisavii, wo cknapae 134 °C (273 °F);
npuNyCcTMMI BiAXWUNEHHA BianosinHo Ao craHpapty DIN EN ISO 17665).

Linkn camonnueHoi ctepunisadii napoto

Temnepatypa 132°C

Yac 15 XBUANH
CywiHHA 15-30 xBUAMH

[onatkoBa iHpopmaLjia
Hemae.

HaBepeHi BuLLe iHCTpyKLii 6ynu nepesipeHi komnariero 3M ESPE. [oseneHo, Lo BOHY
SABESMEYYKOTb HanexHy nigrotosky LbOro MenuYHOro npunagy [o noBTOPHOro
BUKOPUCTaHHA. BionosinanbHicTb 3a NOCATHEHHA BaxaHOro pesynbtaty Hece 0coba, Lo BUKOHYE
06pobKy. BoHa 3060B'A3aHa CTEXUTI 3a TM, L40H MOBTOpHA 06POBKa MICHO BUKOHYBanacA 3a
[10MoMOroto 0bnaaHaHHA, Matepianis Ta nepcoHany Ha 06pobnroBanbHiit ycTaHoBLi. Ak npasuno,
INA LbOro HEOBXIOHO 3MiCHIOBATM KOHTPOMb | PErYNAPHUIA MOHITOPUHT NMpOLieCy.

YTunisauis
HanexHnm YuHOM yTunisyitTe BUKOpUCTaHI Cripani BiAMNOBIAHO [O BUMOT BALIOMO MEANYHOro
3aknany.

MoBTOpHE BUKOPUCTaHHA AMCKOTpUMavie Sof-Lex

MepLu Hix BUKOpUCTOBYBATY AMCKOTPUMAYi Sof-Lex AnA iHWOro nauiexTa, ix cnig oumcTuTi Ta
npoBecTH AesiHeKLito BUCOKOro piBHA abo cTepunisaviro. [onaTkosi BiOMOCTi OvB. B iHCTPYKLiAX
i3 BUMKOPUCTaHHA AncKoTpumauie Sof-Lex.

IHdopmaLia ana nokynuis

3abopoHAETbCA HapaBaTH iHpopMaLito, L0 BiOPIBHAETLCA Bifl AAHNX, AKI MICTATLCA B LMX
iHCTPYKLjAX.

3acTepexenHs. 3riaHo 3 GenepanbHum 3akoHonascteom CLUA Lieit npoaykT Moxe npopasatuca
11 BUKOPUCTOBYBATUCA BUKMIOYHO CTOMATONOramy abo 3a ixHiM 3aMOBNEHHAM.

FapaHTia

Komnania 3M ESPE rapaHTye BIiACYTHICTb Y LiboMy NpoAyKTi AedekTi Matepianis un AedexTis
B1pobHuyoro xapaktepy. KOMMAHIA 3M HE HATIAE YXOOHWX IHWWX FTAPAHTIN, 30KPEMA
XKOOHUX HEMNPAMUX FAPAHTIW LOOO TOBAPHOIO CTAHY ABO NPUOATHOCTI ANA
MEBHWX LINEW. KopucTysay Hece BianosifanbHICTb 3a BUSHAYEHHA NPUOATHOCTI LibOro BUPOBY
ANA NEBHUX BNACHMX Linei. Y pasi BUABNEHHA aedexTy npoayKTy NPOTArOM rapaHTiiHoro nepiogy
BiALWKOAYBaHHA it BiAMOBifansHicT komnarii 3M ESPE obmexytoTheA peMoHTOM abo 3amiHor
Lsoro Bupoby 3M ESPE.

0O6mexeHHA BianoBifanbHoCT

3a BUHATKOM cuTyaUii, NpAMO nepenbdadeHnx 3akoHomaBcTBoM, komnaHia 3M ESPE He

Hece BiANoBinanbHoCTi 3a 6yab-AKi 36UTKN Ta LKOAY, CIPUYMHEHI BUKOPUCTAHHAM LibOro
NPOAYKTY: MpAMi, MOCEPEeaHi, HABMMCHI, BUNankoBi a0 OnocepeaKoBaHi 36UTKN, HE3aNeXHO Bif
BMCYHYTUX MOACHEHb, 30KPEMa rapaHTii, KOHTPaKTiB, HE0BEPEeXHOro CTaBNEeHHA Y 06’eKTMBHOT
BiOMOBIAANLHOCTI.

YnoBHOBaXeHWIA npencTaBHIK B Ykpaiki: TOB “3M YkpaiHa“, 03680, Ykpaita, m.Kuis,

Byn. Amocosa 12.

YnonHomoueHHblit npencrasutens B Ykpande: 000 “3M Ykpana“, 03680, YkpauHa, r.Kues, yn.
Awmocosa 12.

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 piéces a main a grande vitesse.

Une piéce a main utilisée & 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 l'utilisation et jetez en cas de poils entaillés (A) ou manquants (B). Consultez les instructions
pour le traitement des roues spirales.
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Les roues spirales sont congues pour étre utilisées uniquement 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 auprés
de votre filiale locale.

Instructions de traitement

Généralités
Ce dispositif médical est livré non stérile. Il peut étre utilisé non stérile la premiére 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 & 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 l'utilisation est la meilleure méthode pour déterminer
le moment ou elle est hors d’usage.

Inspectez attentivement chaque roue spirale avant I'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 'l existe du jeu entre la roue spirale et le mandrin.

Pré-traitement au point d’utilisation

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

Préparation pour la décontamination

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

* Rincez le dispositif a l'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 '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 20-25°C

Nettoyage : automatisé (laveur a ultrasons)

Le nettoyage peut étre réalisé par ultrasons & 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 '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

Le nettoyage peut étre réalisé de fagon manuelle a l'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.

* 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
& 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 a 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
chagque 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 a I'abri de humidité et de la poussiere.

« 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 a 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 a 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
I'équipement, les matériels et le personnel de Finstallation de traitement afin d’obtenir le résultat
souhaité. Ceci exige la validation et la surveillance réguliere 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 a 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. 3V NE FOURNIT
AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE
OU D’ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER. Il incombe a I'utilisateur de déterminer
I'adéquation des produits a 'application prévue. Si ce produit s'avere défectueux pendant la
période de garantie, votre seul recours et 'unique obligation de 3M ESPE seront la réparation ou
le remplacement du produit 3V ESPE.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction 1égale, 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.

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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