EAAHNIKA

levikég mAnpodopieg

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

Evdeieig

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

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

Apeoec:

* AnoKOTooTAOEIG QO OUVOETN pPNTivn

* Yohoiovopepr) TPOTTOTOINUEVD: Pe pnTivn

* AIoOKPUAIKG TTIPOCWPIVE UAIKG

‘Eppeoeg:

* Y0vOetn pntivn

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

* MoAUTILO Ko NUIMOAUTIHO PETOAO

MAnpodopieg mpodpUAAENG yIa TO TTIPOCWITIKO TOU OBOVTIATPEIOU

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

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

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

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

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

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

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

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

Odnyiec xpriong

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Aev omoutouvTol emmpoabeTa fApoTa.
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0dnyieg emavaypnoigornoinong:
To omelpoeidn oTIABWTIKG eival TOAaMAGV xpnoewv. Mpémel va

Npoeidomoinoeig / Mpopulaieig

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

* Opyawikoug dioAUTEC

* OZeIdWTIKOUG TOPAYOVTES

* Aloyova

* EAauax

* MNoutapaldelideg

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

Nepiopiopoi otnv emavenedepyoaia

H wdéhipn dicpkeio {wAG TV OTelpoeidwv oTIABWTIKGY eExpTaTON

o6 TTOAOUC TTapayovTeS, oupmepIAPBavOUEVNG TNG PEBOBOU Kol

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

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

MpokaTepyaacia aTo onpeio xpriong

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

MpoeTolpaoia yia amoAUpavon

ApEoWC HOAIG givan edIKTO PETA TN Xprion, adaipEaTe TOUG XoVEpoug

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

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

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

* ZerAUvete Eovar yior 1 AeTTo Kamw omod TpexoUpevo vepo.

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

O KoBopIopoC propei vor PoyHOToTToIndei og TIAUVTTPIO-OMOAULOVTY

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

Cidezyme® Xtra rj Neodisher® MediClean Forte.

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

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

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

* JUVIOTOHEVOC KUKAOG:

®don Xpovog emavakukhodopiag Oepppxpuoia
vepou

Mpomiuon 4 Nerré 45°C

MAuon 3 Nerrd 60°C

ZEByoha 1 Aermmo 20-25°C

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

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

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

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

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

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

Ka®apiopdg: Xeipokivnrog

O KoBopIoPOC propei vor Py HOToTToINdei XeIpoKivTok

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

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

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

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

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

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

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

AnoAUpavon

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

ITEYVWHO

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

ZuvTripnon, embewpnon kai eAeyxog

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

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

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

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

Zuokeuaoia

ZUOKEUKOTE TO OTIEIPOEIBES OTIABWTIKG 0F VOAWOILN CUOKEUOIDIO

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

TIANPOI TIC 0kOAOUBES OMAITHOEIG:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Anooteipwon

H amoateipwaon pe orpd ivai n povn pEBodog amoaTeipwaong mou

emTpEMETO VO Xpnaipomoinei. H tayeia amoaTeipwon Tumou flash

amayopeUeTal. AKOAOUBNOTE QUTEC TIC 03NYiIEC VIO TIC TTOPAUETPOUG

OTTOOTEIPWONC:

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

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

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

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

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

Enavaypnoipomoinon Tou Sof-Lex MavTpéA:

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

MAnpodopnon neharov

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

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

Eyyunon

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

Mepiopiopdg eublvng

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

SVENSKA

Allmén information

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

Indikationer

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

Hjulen kan anvandas for att polera ytor pa:

Direkt:

» Kompositrestaurationer

* Resinmodifierade glasjonomerer

* Temporéra bis-akryl-material

Indirekt:

* Kompositer

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

+ Adla och halvadia metaller

Sakerhetsinformation f6r tandvardspersonal
Anvénd skyddsglaségon vid anvéndning av denna produkt.

ANVAND INTE tillsammans med handstycken med hog hastighet.

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

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

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

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

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

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

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

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

Bruksanvisning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.7. Skdlj av debris frén restauration och tandytor.

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

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

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

5. Inga ytterligare atgarder kravs.
Anvisningar for ateranvéndning:

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

Rengoéringsanvisningar

Allmént

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

Varningar/forsiktighetsatgarder

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

* Oxidationsmedel

* Halogener

* Oljor

* Glutaraldehyder

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

Begrénsningar vid ateranvandning

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

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

Forberedelse vid behandlingsstéllet

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

Forberedelse for dekontaminering

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

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

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

* Skélj pa nytt i en minut under rinnande vatten.

Rengoéring: Automatisk (desinficering i diskmaskin)

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

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

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

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

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

* Rekommenderad cykel:

Fas Tid for atercirkulation Vattentemperatur
Fortvatt 4 minuter 45°C

Tvétt 3 minuter 60°C

Skéljning 1 minut 20-25°C

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

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

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

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

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

o Skélj hjulet under rinnande kranvatten i 10 sekunder.

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

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

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

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

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

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

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

Forpackning

Paketera hjulen i steriliserade engangsforpackningar (enkel eller dubbel

férpackning). Forpackningen maste uppfylla foljande krav:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* | USA: FDA-godkénnande

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

Sterilisering

Angsterilisering &r den enda steriliseringsmetod som far anvéndas.

Snabbsterilisering ar forbjuden. Folj dessa anvisningar fér steriliseringsparametrar:

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

Angsteriliseringscykel med gravitation

Temperatur 132°C

Tid 15 minuter
Torkning 15-30 minuter

Ovrig information:
Ingen.

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

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

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

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

Kundinformation

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

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

Garanti

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

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

Ansvarsfriskrivning

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

SUOMENKIELINEN

Yleista

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

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

Spiral-laikkoja voidaan kéyttdd seuraavien materiaalien kiillottamiseen:

Suora tekniikka:

* Yhdistelmamuovitaytteet

* Muovivahvisteiset lasi-ionomeerit

* Bisakryyliset valiaikaismateriaalit

Epésuora tekniikka:

* Yhdistelmamuovi

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

« Jalot ja puolijalot metallit

Hammashoitohenkilostod koskevat varotoimet

Kayta silmasuojia tuotteen kéytdn yhteydesséa.

EI SAA kayttaa nopeilla kulmakappaleilla.

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

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

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

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

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

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

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

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

Kayttdohjeet

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

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

viimeistelytimantteja tai kovametalliteria.

Lopullinen muotoilu: Viimeistele ja tarkenna taytteen lopullinen muotoilu

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

erikoishienoilla timantti- tai viimeistelyterilla. Naill4 taytteestd saadaan halutun

muotoinen, siled ja puhdaspintainen.

Esikiillotus: Tasoita pinta Spiral-esikiillotuslaikalla (beige).

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

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

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

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

(15 000-20 000 kierrosta/min).

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

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

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

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

3.7. Huuhtele epédpuhtaudet kohteesta ja hampaiden pinnoilta.

Kiillotus: Viimeistelykiillotus Spiral-timanttikiillotuslaikalla (pinkki).

4.1. Parhaan Kiillotustuloksen aikaansaamiseksi aseta Spiral-timanttikiillotuslaikka

(pinkki) kehranvarteen ja toista vaiheet 3.3-3.6.

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

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

Uudelleenkéytdn ohjeet

Yleista

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

Varoitukset/varotoimet

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

* hapettimet

* halogeenit

o Bljyt

* gluteraldehydit.

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

Uudelleenkdytdn rajoitukset

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

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

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

Valmistelu puhdistamista varten

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

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

Puhdistus: Automaattinen (pesu- ja desinfiointikone)

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

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

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

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

Vaihe Pesun kesto Veden lampétila
Esipesu 4 minuuttia 45°C

Pesu 3 minuuttia 60°C

Huuhtelu 1 minuutti 20-25°C

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

Puhdistus: Manuaalinen

Puhdistus voidaan tehdd manuaalisesti kayttden entsymaattista pesuainetta (pH

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

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

* Huuhtele Spiral-laikkaa juoksevan hanaveden alla 10 sekuntia.

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

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

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

Desinfiointi

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

Kuivaaminen

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

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

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

Pakkaus

Pakkaa Spiral-laikka kertakayttdiseen sterilointipakkaukseen (yksin- tai

kaksinkertainen pakkaus). Pakkauksen tulee olla seuraavien vaatimusten

mukainen:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

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

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

Sterilointi

Hoyrysterilointi on ainoa sallittu sterilointimenetelma. Sterilointi erittain korkeassa

lampédtilassa on kielletty. Noudata seuraavia sterilointiparametreja:

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

Hoéyrysterilointi gravitaatiomenetelmélla

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

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

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

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

Asiakastiedote

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

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

Takuu

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

Vastuunrajoitus

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

DANSK

Generelle oplysninger

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

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

Spiraler kan bruges til at polere overflader pa:

Direkte:

* Restaureringer i kompositmateriale

* Resinforstaerkede glasionomerer

* Resinbaserede provisoriematerialer

Indirekte:

* Kompositmateriale

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

Forholdsregler for tandlaegepersonale

Beer beskyttelsesbriller under anvendelse af dette produkt.

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

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

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

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

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

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

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

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

Brugsanvisning

1.

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

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

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

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

designet til RA-mandrellerne.

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

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

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

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

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

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

poleringsoverfladen vad, optimere resultaterne og forleenge hjulets levetid.

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

3.7. Fjern rester fra restaureringen og tandoverfladerne.

4. Polering: Hejglanspolering med diamantpoleringsspiral (lysered).

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

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

5. Der kraeves ingen yderligere trin.

Instruktioner til genbrug:

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

spiralerne til den naeste patient.

Vejledning til klargering

Generelt

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

genbrug.

Advarsler/forholdsregler

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

* Organiske oplgsningsmidler
* Oxyderingsmidler

* Halogener

* Olie

* Gluteraldehyder

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




Obs. ved klargering

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

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

Handtering efter anvendelse

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

Forrengering

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

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

Rengering: Automatiseret (desinficerende opvaskemaskine)

Rengaring kan udferes ved hjeelp af en desinficerende opvaskemaskine ved

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

Neodisher® MediClean Forte.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Skyl spiralen under rindende postevand i 10 sekunder.

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

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

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

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

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

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

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

Emballage

Pak spiralen ind i engangssteriliseringsemballage (enkelt eller dobbelt

emballage). Emballagen skal opfylde felgende krav:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* For USA: FDA klarering

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

Sterilisation

Dampsterilisation er den eneste steriliseringsmetode, der ma anvendes.

Flash sterilisation ma ikke anvendes. Folg disse instruktioner for

sterilisationsparametre:

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

Dampsterilisationscyklus med tyngdekraft

Temperatur 132 °C

Tid 15 minutter
Torring 15-30 minutter

Yderligere oplysninger

Ingen.

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

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

Sof-Lex mandrel genbrug:

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

Kundeoplysninger

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

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

Garanti

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

Ansvarsbegransning

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

NORSK

Generell informasjon

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

Indikasjoner

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

Spiralhjulene kan brukes til & polere overflater av:

Direkte:

*» Komposittrestaureringer

* Resinmodifisert glassionomer

* Temporeere bisakrylmaterialer

Indirekte:

* Kompositt

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

* Edelt og halvedelt metall

Forholdsregler for tannhelsepersonell

Benytt vernebriller nér dette produktet brukes.

IKKE bruk sammen med hgyhastighets vinkelstykker.

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

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

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

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

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

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

Bruksanvisning

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

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

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

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

ren overflate.

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

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

vinkelstykkemandriller.

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

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

Hvis spiralhjulene kjgres i motsatt retning kan formen pa instrumentene endres

signifikant og det kan redusere poleringseffektiviteten.

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

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

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

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

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

3.7. Skyll vekk rester fra restaureringen og tannflatene.

Poler: Hoyglanspolering med diamant poleringsspiralen (rosa).

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

0g gjentar trinn 3.3 til 3.6.

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

Instruksjoner for gjenbruk

Generelt

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

Advarsler/forholdsregler

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

* Organiske lgsninger
* Oksidasjonsmidler

* Halogener

* Oljer

* Glutaraldehyder

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

Begrensninger mht. gjenbruk

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

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

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

Klargjering for dekontaminering

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

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

* Skyll igien i ett minutt under rennende vann.

Rengjering: Automatisert (vaske- og desinfeksjonsmaskin)

Rengjeringen kan utfares ved bruk av en vaske- og desinfeksjonsmaskin med

bruk av et mildt (pH 7,5-11) enzymatisk rengjeringsmiddel, som for eksempel

Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.

* Rengjaringsmidlene som brukes mé veere kompatible med enheten (se
«Advarsler»).

* Folg instruksjonene til produsenten av rengjeringsmiddelet noye angaende
konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylle-instruksjoner.

* Plasser enheten i vaskekurven og serg for at det ikke er noen kontakt mellom
enhetene.

* Anbefalt syklus:
Fase Resirkulerings-tid Vann-temperatur
For-vask 4 min 45°C
Vask 3 min 60 °C
Skyll 1 minutt 20-25 °C

Rengjoring: Automatisk (vaskemaskin med ultralyd)

Rengjeringen kan utfores med ultralyd ved hjelp av et enzymatisk vaskemiddel

(pH 7,5-11), som for eksempel Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher®

MediClean Forte.

* Folg instruksjonene til produsenten av rengjeringsmiddelet naye angéende
konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylleinstruksjoner. Fyll
vaskemiddelet i vaskemaskinen for ultralyd.

* Plasser spiralhjulet i en nettingbeholder og skyll under rennende vann fra
springen i ti sekunder.

* Legg beholderen med spiralhjulet i vaskemiddelet og eksponer det for ultralyd i
fem minutter.

* Fjern beholderen med spiralhjulet fra vaskemiddelet og skyll i vann fra kranen i
ett minutt.

* Fjern spiralhjulet fra beholderen og legg det i avionisert vann i 30 sekunder.

Rengjering: Handbok

Rengjeringen kan utfores manuelt ved bruk av et enzymatisk vaskemiddel

(pH 7,5-11), som for eksempel Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher®

MediClean Forte.

* Folg instruksjonene til produsenten av rengjeringsmiddelet noye angéende

konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylleinstruksjoner.

* Skyll spiralhjulet under rennende vann i ti sekunder.

* Legg spiralhjulet i vaskemiddellasningen og la den ligge i blgt i ett minutt.

* Fjern spiralhjulet fra vaskemiddellasningen og berst alle overflater i totalt
15 sekunder ved bruk av en ikke-slipende, tannberstelignende nylonbarste.

* Skyll spiralhjulet under rennende vann i ti sekunder. Legg spiralhjulet i blot i
avionisert vann i 30 sekunder.

Desinfisering
En siste skylling ved 93 °C i tre minutter, eller 90 °C i 5 minutter (A, 3000) kan
brukes for & oppna en termisk desinfeksjon.

Torking
Tark med en ren, myk, lofri klut etter behov. Nar tarking utferes som del av en
vaske- og desinfeksjonsmaskinsyklusen skal den ikke veere varmere enn 95 °C.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
* Undersgk spiralhjulet for slitte eller manglende barster far hver bruk og for kast
av skadde spiralhjul.

* Ethvert spiralhjul som fortsatt er kontaminert ma rengjeres en gang til.
* Lagre spiralhjulene under tarre og stevfrie forhold.
* Bruk aldri instrumentoljer eller -fett.

Emballasje

Pakk spiralhjulet i steriliseringsemballasje til engangsbruk (enkel eller dobbel

emballasje). Emballasjen ma oppfylle folgende krav:

* DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

* | USA: FDA-klarering

* Passer for bruk i dampsterilisering (temperaturstabilitet pa minst 142 °C
(288 °F), tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet).

Sterilisering

Dampsterilisering er den eneste steriliseringsmetoden som kan benyttes. Flash-

sterilisering er forbudt. Felg disse instruksjonene for steriliseringsparameterne:

* lkke overstig maksimal steriliseringstemperatur p& 134 °C (273 °F, toleranse i
henhold til DIN EN ISO 17665).

Dampsteriliseringssyklus med tyngdekraft

Temperatur 132°C

Tid 15 minutter
Torking 15-30 minutter

Yiterligere informasjon
Ingen.

Instruksjonene ovenfor har blitt godkjent av 3M ESPE for & veere EGNET til
klargjoring av denne medisinske enheten for gjenbruk. Det er gjenbruksbehandlers
ansvar & sikre at gjenbruksbehandlingen faktisk er utfort ved hjelp av utstyr,
materialer og personell i fasiliteten for gjenbehandling for & oppna ensket resultat.
Dette krever normalt godkjenning og rutinemessig overvakning av prosessen.

Kasting:
Kast brukte spiralhjul i henhold til retningslinjene ved helseinstitusjonen din.

Gjenbruk av Sof-Lex-mandriller:
Sof-Lex-mandriller mé rengjeres og desinfiseres noye, eller steriliseres mellom hver
pasient. Se bruksanvisningen for Sof-Lex-mandriller for ytterligere informasjon.

Kundeinformasjon

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

Forsiktig: Amerikansk (USA) lov begrenser salg og bruk av dette produktet til ordre
fra tannhelsepersonell.

Garanti

3M ESPE garanterer at dette produktet vil vaere fri for defekter i materiale

0g produksjonsfeil. 3M GIR INGEN ANDRE GARANTIER, INKLUDERT
UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET
SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for & fastsla produktets egnethet til
brukerens formal. Dersom produktet viser seg a veere defekt innenfor garantiperioden,
er din eneste rettighet og 3V ESPEs eneste forpliktelse & reparere eller skifte ut

3M ESPE-produktet.

Ansvarsbegrensning

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

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

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

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