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 zmanj$a 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
S¢etin) do zmerno moc pritiskanja (sila 60 g mocno 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
povrino poliranja ter tako optimizirali rezultate in podaljSali Zivljenjsko
dobo pripomocka.

3.5. Za najbolj8i dostop do povrine 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
povleete 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.
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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 mliZe zplsobit fragmentaci nebo
oddéleni spirdlového kotouce a mandrelu a nasledné zpUsobit zranéni.

Nadmérny tlak (sila pfes 100 gram(i) mize zpUsobit 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.
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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.
Vyplfi 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 nasadce 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 gramU 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 PferuSovany 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

opakuite 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 kotouéd 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 v3ech 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.

* Doporugeny 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.

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

* Vyjméte 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 piisobeni 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 €isticiho 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 nylonového 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.

* V3echny spirélové kotouce, které jsou stale jesté znecisténe, 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 onerilir. Spirallerin ters yonde
calistinimasi aletlerin seklini 6nemli 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 kullanildiginda 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 eer) ila orta derecede
basing (60 of killarda belirgin bir egilmeye neden olur) uygulayin ve aleti calisir
halde restorasyon ylizeyi Uizerinde tutun. Disk gdbegi deforme oluyorsa (egilme) ¢ok
fazla basing uygulanmistir.

3.4.2 Cilalama yaparken aralikli ve kesintisiz su puskirtme, cilalama yiizeyini i1slak tutar,
sonuclari optimize eder ve alet kullanim émriin{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.

—

o
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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. Yizeyi 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).

 GOrlndr 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 i¢in 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.
* Hicbir 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: korglaikega 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 pihkige 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 titpi 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
kiki 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.

—_

n

w

Desinfitseerimine
Termilise desinfektsiooni saavutamiseks voib loputada 93°C juures 3 minuti kestel v6i 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. Kopéjas 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 puléSanas 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 vidéju
spiedienu un ar Iéngaitas uzgali, kas darbojas 15 000-20 000 apgr./min robezas.

3.4.1 Lai rezultats bitu 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 puléSanas spirales (smilskrasas) izmantoSanas 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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3M ESPE
Sof-Lex™

Diamantni sistem za poliranje  Deimantiné poliravimo —
Diamantovy ledtici systém sistema =
Elmas Polisaj Sistemi AnmagHa cucTema inA —
Teemantpoleerimise komplekt FIOHI[?yBaHHH . =

. - . 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, jaievéro 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 mazgasanas lidzekla un 1 mindti 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 lidzekla razotaja noradijumi par koncentraciju, temperatiiru,
iedarbibas laiku un skalo$anu.

« 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 poliruojama
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 I1SO 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, trukme bei priezitra tarp naudojimy.
Geriausias budas nustatyti netinkamuma naudoti yra atidi apziura 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™* SiurkS¢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, temperatdros, 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.

* I8imkite 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, temperatdros, 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.

* I3imkite 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 temperatiroje 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) temperatra, tinkamas gary prasiskverbimas).

Sterilizavimas

Sterilizavimas garais yra vienintelis galimas naudoti sterilizavimo bidas. DraudZiamas greitasis

sterilizavimas. Laikykités iy nurodymy dél sterilizavimo parametry:

* nevirykite 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 pecraspaii:

* KOMNO3WTHI MaTepiany;

* MOBEPXHi pecTaspaLiitHoro matepiany 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM;

* I0POroOLyiHHiI T2 HaniBAOPOroLiHHI MeTanu.

3acTepexHi 3axoau ANA NepcoHany CTOMaToNOrYHMX KIiHiK
Min yac BUKOPUCTAHHA LbOro NPOAYKTY HaAAraiiTe 3axuCHi OKynApu.

HE ByKOpUCTOBY#TE pa3oMm i3 BUCOKOLIBMAKICHUMI HAKOHEUHUKaMM 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 0CTaTOYHIX
pecTtaspaLiit 3a gonomoroto cepenHix auckis 3M™ ESPE™ Sof-Lex™, ToHKWX ab0 HAOTOHKMX
anvasHux Yu nonipysansHux 6opis. PectaspaLjia noBuHHa MaTk NoTpibHy dopmy, a ii noBepxHa
Mage 6yTV rnafeHbKO Ta UMCTOH.

IMonepenHe nonipysaHsA. BigwidyiTe noBepxHIO 3a [ONOMOrOK CMipanbHOro A1cKy Ans
rnonepeaHLoro nonipysaHHa (6exesuit).

3.1. Bcraete anckotpumay Sof-Lex y HaKOHEYHWK 3 HU3bKUM 06epTOM A GopMaLLMHM, KOTpUiA
npu3HayYeHuit onA auckotpumauis RA.

3.2. YcTaHOBITb cripanbHuii [Mek AnA nonepeaHLoro nomipyBaHHA (6EXeBui), HanArHyBLUM
1ioro Ha auckotpumay Sof-Lex.

Mip yac po6oT 3i cnipanbHUMK AMCKaM PEKOMEHAYETLCA CIPAMOBYBATU HAKOHEYHIK
6opmaLLmHm Briepen. CrpAMOBYBaHHA CriipanbHUX [UCKIB Y 3BOPOTHOMY HarpAMKY MOXE
NpU3BECTM [0 3HAYHOI AedopMaLlii HCTPYMEHTIB Ta 3HU3NTI eEKTUBHICTb NONipyBaHHA.
3.4, OnTUManbHi pesynbTatin AOCAratoTLCA, KOMW CripasbHi ANCKW BUKOPUCTOBYOTLCA Ha
BONOTMX 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 T
CMPUYMHAE 3HAUHE 3THAHHA WETMHOK) i LWBWAKICTb HAKOHEUHMKA AnA 6opMaLLIMHI
15 000-20 000 06/xB. (3a3BMyali Lie MaKCUMasbHa WBMAKICTb HAKOHEUHNKA 3
HU3bKUM 06epTOM). TpUMalTe IHCTPYMEHT B aKTMBHOMY CTaHi Haf pectaBpaviiHow0
noBepxHeto. AKLLO cepLeBnHa cnipanbHoro aucka neopMyeThea (3ruHaeTbes), Lie
03Hauae, LU0 3aCTOCOBYETLCA 3aBENMKNIA TUCK.

3.4.2 Mynbcytoya abo beanepepsHa 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 CMipanbHOTO AMCKY (BEPXHEO, HIXKHIO, HOKOBY).

. MicnA pocArHeHHA 6axaHoro pesynbTary 06pobku CnipanbHUM AUCKOM AfA NONEepeaHbOro
nonipysaHHa (6exeBnM) 3HIMITb BANNK i3 AMCKOTPUMAYA, Y3ABLUMCH 3a OrO KiHeLlb i
MOTAHYBLUM Bropy.

3.7. 3muifte 3anuwku maTepiania i3 NOBEPXOHb pecTaspalii Ta 3y6a.

[MonipyBaHHA: nonipysaHHA A0 CUNLHOTO BAKCKY 3@ AONOMOrOKO anMasHoro CripanbHOro AUCKy

ANA NOMIPYBaHHA (POXEBUN).

4.1. InA ROCATHEHHA MaKcUManbHoro 6aK1cKy BCTAHOBITh anMasHuiA cripanbHuiA aucK anA
nonipyBaHHA (POXEBIUA) Ha AUCKOTPUMAY Ta NoBTopiTh Aii 3.3-3.6.
4.2. MicnA nonipysaHHA NOBEPXHi [0 CHNbHOTO BICKY NpOMMiATe ii BONOIO Ta 3a HEOHXiAHOCTI

BUTPITb MOBEPXHIO pecTaspauii.

5. [lonatkosi Aii He NOTPIGHI.
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IHCTPYKLUii 3 NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA
CripanbHi oucky npusHadeHi ana 6aratopasoBoro BUKopUCcTaHHsA. HeobxinHo noTpumyBartmca
{HCTPYKLil i3 MOBTOPHOI 06pOBKH, 406 MiAroTyBaTM CMipanbHi AMCKW ANA HACTYNHOrO NavieHTa.

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 NinnaBaT 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.

* BukopuCcTOBYiATE YMCTY, M'AKY TkaHWHY 6e3 BOpCy, 06 BPYYHY BANANUTY BCi BUAUMI
3a6pynHEHHA.
* LLle pa3 npomuiite nif MPOTOYHOK) BOAOKD MPOTATOM 1 XBUAMHM.

OuMLLeHHA: aBTOMaTUYHe (MUIKa-AesiHdeKTop)

OuMLLEHHA MOXHA BIKOHATM 3a AOMOMOTOH MUiAKU-[EiH(EKTOPa 3 BUKOPUCTAHHAM M'AKOO
(pH 7,5-11) depmenTHOrO MuKoYOro 3acoby, Hanpuknan Cidezyme® Xtra a6o Neodisher®
MediClean Forte.

* OUNCHMKN, LLO BUKOPUCTOBYHOTBCA, MarOTb 6yTI CyMICHUMM 3 MPURanom (A1B. po3ain
«[lonepemxeHHa»).

* [otpumyitTech iHCTPYKLiit BUPOGHMKA MUIOYOTO 3aCOBY, OB OTPUMATY TOUHI BKaSIBKI LIORO
KOHL{EHTpaLii, TeMnepaTypu, yacy BnavBy Ta MPOLIECY MPOMMBAHHS.

* MoMiCTiTb MpUNan B KOLIMK MUIAKK, MEPEKOHaBLLNCL Y BIACYTHOCTI KOHTAKTY MiX npunaami.

* PekoMeHmoBaHuiA LK.

ODasa Yac peuupkynauii Tewmnepartypa Boau
Monepen. MuTTA 4 XBUNMHN 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 BIUPOBHIMKA MUFOYOrO 3acoby, Liob OTpUMATK TOUHI BKa3IBKY L0N0
KOHL|eHTpaLii, Temnepatypu, yacy BnauBY Ta MpoLecy NpoMMBaHHA. Hanwitte murounii 3acie
B YNbTPa3ByKOBY MUIKY.

* MoMicTiTb CripanbHUin ANCK Yy APOTAHMIA KOHTEHEP i MPOMMIATE AOro MiA MPOTOYHOK
BOAONPOBIAHOKO BOAOK NPOTAroM 10 CekyHA.

* 3aHypTe KOHTeHep 3i CipanbHUM OUCKOM B MUKOUMIA 3acib Ta BUKOHaiATe 06pobky
YNbTPa3BYKOM MPOTArOM 5 XBUMMH.

* BuiiMiTb KOHTEViHEp 3i cripanbHUM OVUCKOM 3 MUKOYOTO 3acoby Ta MpomMuidTe HOro Yy
BOAONPOBIAHI BOAI NPOTArOM 1 XBUNMHM.

* Buiimitb criipans i3 KOHTeilHepa Ta 3aHypre ii B AeioHi3oBaHy Bogy npoTArom 30 CeKyHO.

OunwieHHs: BpyYHy

OuMLEHHA MOXHA BUKOHATM 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 l'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 & 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);
npuNyCTMMI 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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