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Sof-Lex™

ΕΛΛΗΝΙΚΑ 

Γενικές πληροφορίες
Το 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Σύστημα Στιλβωτικών Διαμαντιού είναι 
ένα σύστημα στίλβωσης 2 βημάτων, πολλαπλών χρήσεων. Τα σπειροειδή 
στιλβωτικά χρησιμοποιούν το ίδιο μαντρέλ όπως και οι 3M™ ESPE™  
Sof-Lex™ Δίσκοι Φινιρίσματος και Στίλβωσης. Τα σπειροειδή στιλβωτικά 
είναι κατασκευασμένα είτε με οξείδιο του αργιλίου είτε με σωματίδια 
διαμαντιού εμποτισμένα σε ένα θερμοπλαστικό ελαστομερές.

Ενδείξεις
Οι 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Σπειροειδείς Δίσκοι Προστίλβωσης (μπεζ) 
ενδείκνυνται για την εξομάλυνση της επιφάνειας των αποκαταστάσεων. 
Τα 3M™ ESPE™ Sof-Lex Σπειροειδή Στιλβωτικά Διαμαντιού (ροζ) 
ενδείκνυνται για τελική στίλβωση υψηλής στιλπνότητας.
Τα σπειροειδή στιλβωτικά χρησιμοποιούνται για τη στίλβωση επιφανειών 
των εξής αποκαταστάσεων: 
Άμεσες:
• Αποκαταστάσεις από σύνθετη ρητίνη
• Υαλοϊονομερή τροποποιημένα με ρητίνη
• Δισακρυλικά προσωρινά υλικά 
Έμμεσες:
• Σύνθετη ρητίνη
• 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate Υλικό Αποκαταστάσεων CAD/CAM
• Πολύτιμο και ημιπολύτιμο μέταλλο

Πληροφορίες προφύλαξης για το προσωπικό του οδοντιατρείου
Να φοράτε προστατευτικό ματιών όταν χρησιμοποιείτε αυτό το προϊόν.
ΜΗΝ χρησιμοποιείτε το προϊόν με χειρολαβές υψηλής ταχύτητας.
Η λειτουργία της χειρολαβής σε ταχύτητες μεγαλύτερες από 25.000 rpm 
μπορεί να προκαλέσει τον αποχωρισμό ή τη θραύση του σπειροειδούς 
στιλβωτικού και του μαντρέλ, με αποτέλεσμα να προκληθεί τραυματισμός.
Η υπερβολική, βαριά πίεση (πάνω από 100 gram) μπορεί να προκαλέσει 
τον αποχωρισμό ή τη θραύση του σπειροειδούς στιλβωτικού, με 
αποτέλεσμα να προκληθεί τραυματισμός.
Η επαφή του ομφαλού (κέντρο του τροχού κοντά στην πλευρά του 
μαντρέλ) του οδοντωτού σπειροειδούς στιλβωτικού (ιδίως στη μασητική 
ή κοπτική άκρη) μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τον αποχωρισμό των 
εργαλείων από το μαντρέλ, με αποτέλεσμα να προκληθεί τραυματισμός.
Η ωφέλιμη διάρκεια ζωής των Σπειροειδών Δίσκων Προστίλβωσης και 
Σπειροειδών Στιλβωτικών Διαμαντιού Sof-Lex εξαρτάται από πολλούς 
παράγοντες, συμπεριλαμβανομένης της μεθόδου και της διάρκειας κάθε 
χρήσης, καθώς και της μεταχείρισης μεταξύ των χρήσεων. Η προσεκτική 
επιθεώρηση πριν τη χρήση αποτελεί τη βέλτιστη μέθοδο καθορισμού του 
τέλους της διάρκειας ζωής. Τα σπειροειδή στιλβωτικά είναι ασφαλή για 
επαναχρησιμοποίηση σύμφωνα με τις παρακάτω οδηγίες, μέχρι οι «τρίχες» 
να παρουσιάσουν εγκοπές ή να λείπουν. Επιθεωρείτε κάθε σπειροειδές 
στιλβωτικό προσεκτικά πριν τη χρήση και απορρίψτε το εάν οποιεσδήποτε 
τρίχες παρουσιάσουν εγκοπές (A) ή λείπουν (B). Ανατρέξτε στις οδηγίες 
για την επανεπεξεργασία των σπειροειδών στιλβωτικών.

Τα σπειροειδή στιλβωτικά είναι σχεδιασμένα για να χρησιμοποιούνται 
μόνο με τα μαντρέλ 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.
Θα πρέπει να γίνεται αισθητή κάποια αντίσταση όταν τοποθετείτε ένα 
σπειροειδές στιλβωτικό σε ένα μαντρέλ. Εάν η εφαρμογή φαίνεται 
χαλαρή, αντικαταστήστε το εργαλείο.
Οι κεφαλές των μαντρέλ Sof-Lex φθείρονται με την πάροδο του χρόνου. 
Αντικαταστήστε το μαντρέλ εάν τα σπειροειδή στιλβωτικά φαίνονται 
διαρκώς χαλαρά.
Πληροφορίες σχετικά με το Φύλλο Δεδομένων Ασφαλείας Υλικών της  
3M ESPE μπορούν να ληφθούν από τη διεύθυνση www.3MESPE.com ή 
μέσω επικοινωνίας με τη θυγατρική εταιρία της περιοχής σας.

Οδηγίες χρήσης
1. �Αφαίρεση περίσσειας: Χρησιμοποιήστε 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ 

Χονδρούς Δίσκους ή διαμάντια περικοπής και φινιρίσματος ή φρέζες 
καρβιδίου για να αφαιρέσετε το περίσσιο υλικό αποκατάστασης (ή το 
στρώμα που έχει αναχαιτιστεί από τον αέρα).

2. �Τελικό περίγραμμα: Ολοκληρώστε και φινίρετε τα περιγράμματα και 
όρια της τελικής αποκατάστασης με 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Μεσαίους 
Δίσκους, λεπτά ή υπέρλεπτα διαμάντια ή φρέζες φινιρίσματος. Η 
αποκατάσταση θα πρέπει να έχει την επιθυμητή μορφή και μια ομαλή, 
καθαρή επιφάνεια.

3. �Προστίλβωση: Εξομαλύνετε την επιφάνεια με σπειροειδή δίσκο 
προστίλβωσης (μπεζ).
3.1. �Εισάγετε ένα μαντρέλ Sof-Lex σε μια χειρολαβή αργής ταχύτητας 

που είναι σχεδιασμένη για μαντρέλ RA.
3.2. �Συνδέστε έναν σπειροειδή δίσκο προστίλβωσης (μπεζ) ωθώντας τον 

επάνω στο μαντρέλ Sof-Lex.
3.3. �Για τη λειτουργία των σπειροειδών στιλβωτικών, συνιστάται 

η φορά της χειρολαβής προς τα εμπρός. Η λειτουργία των 
σπειροειδών στιλβωτικών προς την αντίθετη κατεύθυνση μπορεί 
να αλλάξει το σχήμα των εργαλείων σημαντικά και να μειώσει την 
αποτελεσματικότητα στίλβωσης.

3.4. �Βέλτιστα αποτελέσματα λαμβάνονται όταν τα σπειροειδή 
στιλβωτικά χρησιμοποιούνται επάνω σε υγρές επιφάνειες, με 
μέτρια πίεση και εύρος rpm χειρολαβής χαμηλής ταχύτητας 
15.000‑20.000.
3.4.1 �Για βέλτιστα αποτελέσματα, χρησιμοποιήστε ήπια (δύναμη  

30 gram λυγίζει τα άκρα των τριχών της βούρτσας) έως 
μέτρια πίεση (δύναμη 60 gram προκαλεί σημαντικό 
λύγισμα στις τρίχες της βούρτσας) με ταχύτητα χειρολαβής 
15.000‑20.000 rpm (τυπικά η μέγιστη ταχύτητα σε μια 
χειρολαβή αργής ταχύτητας) και διατηρήστε το εργαλείο 
σε κίνηση επάνω στην επιφάνεια της αποκατάστασης. Εάν 
ο ομφαλός του τροχού παραμορφώνεται (λυγίζει), ασκείται 
υπερβολική πίεση.

3.4.2 �Διαλείπων ή συνεχής ψεκασμός νερού κατά τη διάρκεια 
της στίλβωσης διατηρεί την επιφάνεια στίλβωσης υγρή, 
βελτιστοποιεί τα αποτελέσματα και παρατείνει τη διάρκεια 
ζωής του εργαλείου.

3.5. �Μπορούν να χρησιμοποιηθούν όλες οι επιφάνειες του σπειροειδούς 
στιλβωτικού (επάνω, κάτω, άκρη) για μέγιστη πρόσβαση στις 
επιφάνειες της αποκατάστασης.

3.6. �Όταν είναι ικανοποιητικά τα αποτελέσματα του σπειροειδούς 
δίσκου προστίλβωσης (μπεζ), αφαιρέστε τον τροχό από το μαντρέλ 
κρατώντας σταθερά την άκρη και τραβώντας προς τα πάνω.

3.7. �Ξεπλύνετε τα υπολείμματα από την αποκατάσταση και τις 
επιφάνειες των δοντιών.

4. �Στίλβωση: Στίλβωση υψηλής στιλπνότητας με σπειροειδές στιλβωτικό 
διαμαντιού (ροζ).
4.1. �Για μέγιστη στιλπνότητα, τοποθετήστε το σπειροειδές στιλβωτικό 

διαμαντιού (ροζ) επάνω στο μαντρέλ και επαναλάβετε τα βήματα 
3.3 έως 3.6.

4.2. �Αφού επιτύχετε στίλβωση υψηλής στιλπνότητας της επιφάνειας, 
ξεπλύνετε με νερό και σκουπίστε την επιφάνεια της 
αποκατάστασης όπως απαιτείται.

5. �Δεν απαιτούνται επιπρόσθετα βήματα.

Οδηγίες επαναχρησιμοποίησης:
Τα σπειροειδή στιλβωτικά είναι πολλαπλών χρήσεων. Πρέπει να 
ακολουθούνται οι οδηγίες επανεπεξεργασίας για την προετοιμασία των 
σπειροειδών στιλβωτικών για τον επόμενο ασθενή.

Οδηγίες επανεπεξεργασίας

Γενικά
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι μη αποστειρωμένο κατά την 
παράδοση. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί μη αποστειρωμένο για την 
αρχική χρήση, αλλά πρέπει να καθαρίζεται, να αποστειρώνεται και να 
επιθεωρείται πριν από κάθε επαναχρησιμοποίηση.

Προειδοποιήσεις / Προφυλάξεις
Βεβαιωθείτε ότι τα καθαριστικά μέσα που έχετε επιλέξει δεν περιέχουν 
οποιαδήποτε από τα ακόλουθα υλικά:
• Οργανικούς διαλύτες
• Οξειδωτικούς παράγοντες
• Αλογόνα
• Έλαια
• Γλουταραλδεΰδες
Ποτέ μη χρησιμοποιείτε μεταλλικές βούρτσες ή ατσαλόμαλλο για να 
καθαρίσετε το προϊόν. Το ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν πρέπει να 
εκτίθεται σε θερμοκρασίες υψηλότερες από 138°C (280°F).

Περιορισμοί στην επανεπεξεργασία
Η ωφέλιμη διάρκεια ζωής των σπειροειδών στιλβωτικών εξαρτάται 
από πολλούς παράγοντες, συμπεριλαμβανομένης της μεθόδου και 
της διάρκειας κάθε χρήσης, καθώς και της μεταχείρισης μεταξύ των 
χρήσεων. Η προσεκτική επιθεώρηση κάθε σπειροειδούς στιλβωτικού 
πριν τη χρήση αποτελεί τη βέλτιστη μέθοδο καθορισμού του τέλους της 
διάρκειας ζωής.
Επιθεωρείτε κάθε σπειροειδές στιλβωτικό προσεκτικά πριν τη χρήση. Τα 
σπειροειδή στιλβωτικά είναι ασφαλή για επαναχρησιμοποίηση σύμφωνα 
με τις παρακάτω οδηγίες, μέχρι οι τρίχες να παρουσιάσουν εγκοπές ή 
να λείπουν, ή το σπειροειδές στιλβωτικό να φαίνεται χαλαρό επάνω στο 
μαντρέλ.

Προκατεργασία στο σημείο χρήσης
Το προϊόν πρέπει να τοποθετείται σε δοχείο με καπάκι για τη μεταφορά 
στην τοποθεσία επανεπεξεργασίας.

Προετοιμασία για απολύμανση
Αμέσως μόλις είναι εφικτό μετά τη χρήση, αφαιρέστε τους χονδρούς 
ρύπους από το προϊόν κάτω από τρεχούμενο νερό ή με ένα υγρό πανί.
• �Ξεπλύνετε τη συσκευή κάτω από τρεχούμενο νερό (θερμοκρασία <35°C)

για 1 λεπτό.
• �Χρησιμοποιήστε ένα καθαρό, μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδι για 

να αφαιρέσετε με το χέρι όλους τους ορατούς ρύπους.
• �Ξεπλύνετε ξανά για 1 λεπτό κάτω από τρεχούμενο νερό.

Καθαρισμός: Αυτοματ-ποιημένος (πλυντήριο-απολυμαντής)
Ο καθαρισμός μπορεί να πραγματοποιηθεί σε πλυντήριο-απολυμαντή 
χρησιμοποιώντας ήπιο (pH 7,5‑11) ενζυματικό απορρυπαντικό, όπως 
Cidezyme® Xtra ή Neodisher® MediClean Forte.
• �Τα καθαριστικά που χρησιμοποιούνται πρέπει να είναι συμβατά με το 

προϊόν (βλ. «Προειδοποιήσεις»).
• �Ακολουθήστε πιστά τις οδηγίες του κατασκευαστή του 

απορρυπαντικού για τις τιμές συγκέντρωσης, θερμοκρασίας, χρόνου 
έκθεσης και τις οδηγίες ξεβγάλματος.

• �Τοποθετήστε το προϊόν μέσα στο καλάθι του πλυντηρίου, 
διασφαλίζοντας ότι δεν υπάρχει επαφή μεταξύ των προϊόντων.

• �Συνιστώμενος κύκλος:

Φάση Χρόνος επανακυκλοφορίας Θερμοκρασία 
νερού

Πρόπλυση 4 λεπτά 45°C

Πλύση 3 λεπτά 60°C

Ξέβγαλμα 1 λεπτό 20-25°C

Καθαρισμός: Αυτόματος (συσκευή καθαρισμού με υπερήχους)
Ο καθαρισμός μπορεί να πραγματοποιηθεί με υπερήχους 
χρησιμοποιώντας ένα ενζυματικό απορρυπαντικό (pH 7,5‑11), όπως 
Enzol®, Cidezyme® Xtra ή Neodisher® MediClean Forte.
• �Ακολουθήστε πιστά τις οδηγίες του κατασκευαστή του 

απορρυπαντικού για τις τιμές συγκέντρωσης, θερμοκρασίας, χρόνου 
έκθεσης και τις οδηγίες ξεβγάλματος. Ρίξτε το απορρυπαντικό μέσα 
στη συσκευή καθαρισμού με υπερήχους.

• �Τοποθετήστε το σπειροειδές στιλβωτικό μέσα σε ένα συρμάτινο 
δοχείο και ξεπλύνετε κάτω από τρεχούμενο νερό βρύσης για 10 
δευτερόλεπτα.

• �Εμβυθίστε το δοχείο με το σπειροειδές στιλβωτικό στο απορρυπαντικό 
και διενεργήστε κατεργασία με υπερήχους για 5 λεπτά.

• �Αφαιρέστε το δοχείο με το σπειροειδές στιλβωτικό από το 
απορρυπαντικό και ξεπλύνετε σε νερό βρύσης για 1 λεπτό.

• �Αφαιρέστε το σπειροειδές στιλβωτικό από το δοχείο και εμβυθίστε σε 
απιονισμένο νερό για 30 δευτερόλεπτα.

Καθαρισμός: Χειροκίνητος
Ο καθαρισμός μπορεί να πραγματοποιηθεί χειροκίνητα 
χρησιμοποιώντας ένα ενζυματικό απορρυπαντικό (pH 7,5‑11), όπως 
Enzol®, Cidezyme® Xtra ή Neodisher® MediClean Forte.
• �Ακολουθήστε πιστά τις οδηγίες του κατασκευαστή του 

απορρυπαντικού για τις τιμές συγκέντρωσης, θερμοκρασίας, χρόνου 
έκθεσης και τις οδηγίες ξεβγάλματος.

• �Ξεβγάλετε το σπειροειδές στιλβωτικό κάτω από τρεχούμενο νερό 
βρύσης για 10 δευτερόλεπτα.

• �Εμβυθίστε το σπειροειδές στιλβωτικό στο διάλυμα απορρυπαντικού 
και διαποτίστε για 1 λεπτό.

• �Αφαιρέστε το σπειροειδές στιλβωτικό από το διάλυμα απορρυπαντικού 
και βουρτσίστε όλες τις επιφάνειες για 15 δευτερόλεπτα συνολικά 
χρησιμοποιώντας μια μη λειαντική βούρτσα τύπου οδοντόβουρτσας 
από νάιλον.

• �Ξεβγάλετε το σπειροειδές στιλβωτικό κάτω από τρεχούμενο νερό 
βρύσης για 10 δευτερόλεπτα. Εμβυθίστε το σπειροειδές στιλβωτικό σε 
απιονισμένο νερό για 30 δευτερόλεπτα.

Απολύμανση
Ένα τελικό ξέβγαλμα στους 93°C για 3 λεπτά, ή στους 90°C για 5 λεπτά  
(A0 3000) μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την επίτευξη θερμικής 
απολύμανσης.

Στέγνωμα
Στεγνώστε με ένα καθαρό, μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδι όπως 
απαιτείται. Όταν το στέγνωμα διενεργείται ως μέρος του κύκλου 
πλυντηρίου-απολυμαντή, μην υπερβαίνετε τους 95°C.

Συντήρηση, επιθεώρηση και έλεγχος
• �Εξετάστε το σπειροειδές στιλβωτικό για τρίχες που παρουσιάζουν 

εγκοπές ή λείπουν πριν από κάθε χρήση και απορρίψτε τα 
κατεστραμμένα σπειροειδή στιλβωτικά.

• �Οποιαδήποτε σπειροειδή στιλβωτικά που εξακολουθούν να φέρουν 
ρύπους πρέπει να καθαρίζονται μια δεύτερη φορά.

• �Φυλάσσετε τα σπειροειδή στιλβωτικά υπό ξηρές συνθήκες χωρίς σκόνη.
• �Ποτέ μη χρησιμοποιείτε λιπαντικό ή γράσο εργαλείων.

Συσκευασία
Συσκευάστε το σπειροειδές στιλβωτικό σε αναλώσιμη συσκευασία 
αποστείρωσης (μονή ή διπλή συσκευασία). Η συσκευασία πρέπει να 
πληροί τις ακόλουθες απαιτήσεις:
• �DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• �Για τις Η.Π.Α.: Έγκριση του Οργανισμού Τροφίμων και Φαρμάκων (FDA)
• �Κατάλληλο για αποστείρωση με ατμό (σταθερότητα θερμοκρασίας 

τουλάχιστον 142°C, επαρκής διαπερατότητα ατμού).

Αποστείρωση
Η αποστείρωση με ατμό είναι η μόνη μέθοδος αποστείρωσης που 
επιτρέπεται να χρησιμοποιηθεί. Η ταχεία αποστείρωση τύπου flash 
απαγορεύεται. Ακολουθήστε αυτές τις οδηγίες για τις παραμέτρους 
αποστείρωσης:
• �Μην υπερβαίνετε τη μέγιστη θερμοκρασία αποστείρωσης των 134°C 

(ανοχές σύμφωνα με DIN EN ISO 17665).

Κύκλος αποστείρωσης ατμού με 
βαρύτητα 

Θερμοκρασία 132°C

Χρόνος 15 λεπτά

Στέγνωμα 15-30 λεπτά

Πρόσθετες πληροφορίες
Καμία.

Οι οδηγίες που παρέχονται παραπάνω έχουν επικυρωθεί από την 3M ESPE ως 
ΙΚΑΝΕΣ να προετοιμάσουν αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν για επαναχρησιμοποίηση.
Παραμένει ευθύνη του ατόμου που εκτελεί την επεξεργασία να διασφαλίσει ότι η 
επανεπεξεργασία πραγματοποιείται χρησιμοποιώντας τον εξοπλισμό, τα υλικά και το 
προσωπικό στις εγκαταστάσεις επανεπεξεργασίας για την επίτευξη του επιθυμητού 
αποτελέσματος. Αυτό κανονικά απαιτεί επικύρωση και συνεχή παρακολούθηση της 
διαδικασίας.

Απόρριψη:
Απορρίψτε τα σπειροειδή στιλβωτικά με τον κατάλληλο τρόπο σύμφωνα με την 
πολιτική του ιδρύματός σας.

Επαναχρησιμοποίηση του Sof-Lex Μαντρέλ:
Τα μαντρέλ Sof-Lex πρέπει να καθαρίζονται και να υποβάλλονται σε υψηλού βαθμού 
απολύμανση ή σε αποστείρωση μεταξύ των ασθενών. Βλ. τις οδηγίες χρήσης του 
μαντρέλ Sof-Lex για περαιτέρω λεπτομέρειες.

Πληροφόρηση πελατών
Κανένας δεν έχει άδεια να παρέχει οποιεσδήποτε πληροφορίες που παρεκκλίνουν 
από τις πληροφορίες που παρέχονται στο παρόν φύλλο οδηγιών.
Προσοχή: Το Ομοσπονδιακό Δίκαιο των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση ή χρήση αυτής 
της συσκευής μόνο από οδοντιάτρους ή κατόπιν εντολής οδοντιάτρου.

Εγγύηση
Η 3M ESPE εγγυάται ότι το παρόν προϊόν δεν έχει ελαττώματα υλικών και 
κατασκευής. Η 3M ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΙ ΑΛΛΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ 
ΚΑΙ ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ ΥΠΟΝΟΟΥΜΕΝΗΣ ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΓΙΑ ΕΜΠΟΡΙΚΟΤΗΤΑ Ή 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑ ΓΙΑ ΕΝΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. Ο χρήστης είναι υπεύθυνος 
να κρίνει την καταλληλότητα των προϊόντων για την εφαρμογή από το χρήστη. Αν 
διαπιστωθεί ότι το προϊόν αυτό είναι ελαττωματικό εντός της περιόδου της εγγύησης, 
η αποκλειστική σας αποκατάσταση και μοναδική υποχρέωση της 3M ESPE θα είναι η 
επισκευή ή αντικατάσταση του προϊόντος 3M ESPE.

Περιορισμός ευθύνης
Εκτός από τις περιπτώσεις όπου απαγορεύεται από το νόμο, η 3M ESPE δεν φέρει 
καμία ευθύνη για οποιαδήποτε απώλεια ή ζημιά προκύπτει από το παρόν προϊόν, 
είτε αυτή είναι άμεση, έμμεση, ειδική, τυχαία ή συνεπαγόμενη, ανεξάρτητα από τη 
διεκδικούμενη υπόθεση, συμπεριλαμβανομένης της εγγύησης, του συμβολαίου, της 
αμέλειας ή αντικειμενικής ευθύνης.

SVENSKA

Allmän information
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamond polersystem är ett mångsidigt 2-stegs 
polersystem. Hjulen använder samma mandrell som 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ puts- 
och polertrissor. Hjulen är tillverkade av en termoplastisk elastomer impregnerad med 
antingen aluminiumoxid eller diamantpartiklar.

Indikationer
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral putshjul (beige) är indicerat för att jämna ut ytan 
på restaurationer. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamond polerhjul (rosa ) är indicerat för 
slutlig högglanspolering.
Hjulen kan användas för att polera ytor på:
Direkt:
• Kompositrestaurationer
• Resinmodifierade glasjonomerer
• Temporära bis-akryl-material
Indirekt:
• Kompositer
• 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM-restaurationer
• Ädla och halvädla metaller

Säkerhetsinformation för tandvårdspersonal
Använd skyddsglasögon vid användning av denna produkt.
ANVÄND INTE tillsammans med handstycken med hög hastighet.
Användning av handstycken vid hastigheter över 25 000 varv/minut kan leda till att 
hjul och mandrell lossnar eller bryts sönder, vilket kan leda till skador.
Överdrivet hårt tryck (över 100 gram) kan leda till att hjul lossnar eller bryts sönder 
och orsakar personskador.
Om hjulets nav (mitten av hjulet nära mandrellsidan) kommer i kontakt med tänder 
(särskilt ocklusal- eller incisalkanten) kan det leda till att instrument lossnar från 
mandrellen och orsakar skador.
Livslängden för Sof-Lex puts- och polerhjul beror på många faktorer som t ex 
metod och längd vid varje användningstillfälle liksom av hanteringen mellan 
användningstillfällena. Noggrann inspektion före användning är den bästa metoden 
att avgöra när de inte längre bör användas. Hjulen är säkra att återanvändas 
enligt instruktionerna nedan tills strån har hack eller saknas. Inspektera varje hjul 
noggrant före användning och kassera om strån har hack (A) eller saknas (B). Se 
instruktionerna för rengöring av hjul.

Hjulen är utformade för att användas endast med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-
mandreller.
Visst motstånd ska kännas när ett hjul placeras på en mandrell. Om det verkar sitta 
löst ska instrumentet bytas ut.
Huvuden på Sof-Lex-mandreller slits över tid. Byt ut mandrellen om hjulen 
återkommande känns lösa.
3M ESPE säkerhetsdatablad finns att tillgå på www.3MESPE.com eller hos din  
lokala filial.

Bruksanvisning
1. �Grov avverkning: Använd 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ grova putstrissor, puts- och 

poleringsdiamanter eller hårdmetallborrar för att ta bort överflödigt (eller luftinhiberat 
lager av) restaurationsmaterial.

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

3. �Puts: Jämna till ytan med Spiral putshjul (beige).
3.1. �Sätt en Sof-Lex-mandrell i ett handstycke med låg hastighet och utformat för 

RA-mandreller.
3.2. �Fäst putshjulet (beige) genom att trycka fast det på Sof-Lex-mandrellen.
3.3. �Vi rekommenderar att handstycket körs i framåtriktning vid användning av 

hjulen. Att köra hjulen bakåt kan avsevärt ändra formen på instrumenten och 
ge lägre poleringseffektivitet.

3.4. �Optimala resultat uppnås när hjulen används på våta underlag, med måttligt 
tryck och ett handstycke med låg hastighet, d.v.s. ett varvtalsintervall om ca  
15 000 till 20 000 v/m.
3.4.1 �För bästa resultat ska du använda lätt (30 grams tryck böjer stråna) till 

måttligt tryck (60 grams tryck orsakar en markant böjning av stråna) 
med varvtal på 15 000–20 000 varv/minut (normal maxhastighet för 
handstycken med låg hastighet) och hålla instrumentet i rörelse över 
restaurationsytan. Om navet i hjulet deformeras (böjs) används för 
mycket tryck.

3.4.2 �En periodisk till kontinuerlig vattenstråle medan polering pågår håller 
poleringsytan våt, optimerar resultaten och förlänger verktygets livslängd.

3.5. �Instrumentets alla ytor (överdel, underdel, kanter) kan användas för få maximal 
åtkomst till restaurationsytan.

3.6. �När önskat resultat uppnåtts med putshjulet (beige) avlägsnar du hjulet från 
mandrellen genom att gripa tag i kanten och dra uppåt.

3.7. �Skölj av debris från restauration och tandytor.
4.	Polering: Högglanspolering med Diamond polerhjul (rosa).

4.1. �För högsta glans, placera Diamond polerhjul (rosa) på mandrellen och upprepa 
steg 3.3 till 3.6.

4.2. �Efter att ha högglanspolerat ytan, skölj med vatten och torka av 
restaurationsytan om så erfordras.

5. �Inga ytterligare åtgärder krävs.

Anvisningar för återanvändning:
Hjulen kan användas flera gånger. Rengöringsanvisningarna ska följas för att 
förbereda hjulen för nästa patient.

Rengöringsanvisningar

Allmänt
Den här medicintekniska produkten är icke-steril vid leverans. Den kan användas 
icke-steril första gången, men måste rengöras, steriliseras och inspekteras före 
varje återanvändning.

Varningar/försiktighetsåtgärder
Se till att rengöringsmedlen du valt inte innehåller något av följande material:
• �Organiska lösningsmedel
• �Oxidationsmedel
• �Halogener
• �Oljor
• �Glutaraldehyder
Använd aldrig metallborstar eller stålull till att rengöra instrumentet. Den 
medicintekniska produkten får inte utsättas för temperaturer högre än 138°C (280°F).

Begränsningar vid återanvändning
Livslängden för Sof-Lex puts- och polerhjul beror på många faktorer som t ex 
metod och längd vid varje användningstillfälle liksom av hanteringen mellan 
användningstillfällena. Noggrann inspektion av varje hjul före användning är den 
bästa metoden för att avgöra när de inte längre bör användas.
Kontrollera varje hjul noggrant före användning. Polerhjulen är säkra att 
återanvändas enligt instruktionerna nedan tills strån har hack eller saknas, eller 
hjulet verkar sitta löst på mandrellen.

Förberedelse vid behandlingsstället
Instrumentet ska placeras i en behållare med lock för transport till 
rengöringsplatsen.

Förberedelse för dekontaminering
Så snart som möjligt efter användning ska kraftig kontaminering avlägsnas från 
instrumentet under rinnande vatten eller med våt trasa.
• �Skölj instrumentet under rinnande vatten (temperatur < 35°C/95°F) i 1 minut.
• �Använd en ren, mjuk och luddfri trasa för att manuellt ta bort all synlig 

kontaminering.
• �Skölj på nytt i en minut under rinnande vatten.

Rengöring: Automatisk (desinficering i diskmaskin)
Rengöring kan utföras med hjälp av en diskdesinfektor och ett milt (pH 7,5–11) 
enzymrengöringsmedel, t.ex Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.
• �De rengöringsmedel som används måste vara kompatibla med instrumentet (se 

”Varningar”).
• �Följ rengöringsmedelstillverkarens anvisningar noga när det gäller 

koncentrationer, temperaturer, exponeringstider och sköljning.
• �Placera instrumentet i diskmaskinens korg och se till att det inte finns någon 

kontakt mellan instrumenten.
• �Rekommenderad cykel:

Fas Tid för återcirkulation Vattentemperatur

Förtvätt 4 minuter 45°C

Tvätt 3 minuter 60°C

Sköljning 1 minut 20-25°C

Rengöring: Automatisk (ultraljudstvätt)
Rengöring kan ske med ultraljud om ett enzymrengöringsmedel (pH 7,5–11), t.ex 
Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte används.
• �Följ rengöringsmedelstillverkarens anvisningar noga när det gäller 

koncentrationer, temperaturer, exponeringstider och sköljning. Häll 
rengöringsmedlet i ultraljudstvätten.

• �Placera hjulet i en trådbehållare och skölj under rinnande kranvatten i 10 sekunder.
• �Sänk ner behållaren med hjulet i rengöringsmedlet och ljudbehandla i 5 minuter.
• �Ta upp behållaren med hjulet ur rengöringsmedlet och skölj i kranvatten i 1 minut.
• �Ta upp hjulet ur behållaren och sänk ner den i avjoniserat vatten i 30 sekunder.

Rengöring: Manuell
Rengöring kan ske manuellt med användning av enzymrengöringsmedel (pH 
7,5–11), t.ex Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.
• �Följ rengöringsmedelstillverkarens anvisningar noga när det gäller 

koncentrationer, temperaturer, exponeringstider och sköljning.
• �Skölj hjulet under rinnande kranvatten i 10 sekunder.
• �Sänk ner hjulet i rengöringsmedlet och låt det ligga kvar i 1 minut.
• �Ta upp hjulet ur rengöringslösningen och borsta hela ytan i sammanlagt 15 sekunder 

med icke-slipande borste av typ nylontandborste.
• �Skölj hjulet under rinnande kranvatten i 10 sekunder. Sänk ner hjulet i avjoniserat 

vatten i 30 sekunder.

Desinficering
En sista sköljning vid 93°C i 3 minuter eller 90°C i 5 minuter (A0 3000) kan göras 
för att uppnå termisk desinfektion.

Torkning
Torka med en ren, mjuk och luddfri trasa om det behövs. Om torkning är en del av 
diskmaskinens desinficeringscykel bör temperaturen inte överstiga 95°C.

Underhåll, kontroll och provning
• �Kontrollera att hjulet inte har strån med hack eller som saknas användning och 

kassering av skadade hjul.
• �Hjul som fortfarande är kontaminerade måste rengöras en andra gång.
• �Förvara hjulen under torra och dammfria förhållanden.
• �Använd aldrig instrumentoljor eller fetter.

Förpackning
Paketera hjulen i steriliserade engångsförpackningar (enkel eller dubbel 
förpackning). Förpackningen måste uppfylla följande krav:
• �DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• �I USA: FDA-godkännande
• �Lämplig för användning vid ångsterilisering (temperaturstabilitet på minst 142°C 

(288°F), tillräcklig ångpermeabilitet).

Sterilisering
Ångsterilisering är den enda steriliseringsmetod som får användas. 
Snabbsterilisering är förbjuden. Följ dessa anvisningar för steriliseringsparametrar:
• �Överskrid inte den maximala steriliseringstemperaturen på 134°C (273°F; 

toleranser enligt DIN EN ISO 17665).

Ångsteriliseringscykel med gravitation 

Temperatur 132°C

Tid 15 minuter

Torkning 15-30 minuter

Övrig information:
Ingen.

Anvisningarna ovan har av 3M ESPE validerats att kunna MÖJLIGGÖRA förberedelse 
av denna medicintekniska produkt för återanvändning. 

Det är behandlarens ansvar att säkerställa att rengöring faktiskt utförs med utrustning, 
material och personal på rengöringsinrättningen så att önskat resultat uppnås. Detta 
kräver normalt validering och rutinövervakning av processen.

Kassering:
Kassera begagnade hjul på korrekt sätt och i enlighet med de regler som gäller vid 
din tandvårdsinrättning.

Återanvändning av Sof-Lex™-mandrell:
Sof-Lex-mandreller måste rengöras och högdesinficeras eller steriliseras mellan 
patienter. Se bruksanvisning till Sof-Lex-mandrellen för närmare uppgifter.

Kundinformation
Ingen person har befogenhet att lämna upplysningar som avviker från informationen i 
dessa anvisningar.
Försiktighet! USA:s federala lagstiftning tillåter inte att denna produkt säljs till eller 
används av annat än behörig tandvårdspersonal.

Garanti
3M ESPE garanterar att denna produkt är fri från material- och tillverkningsfel.  
3M LÄMNAR INGA ANDRA GARANTIER SÅSOM UNDERFÖRSTÅDD 
GARANTERAD SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL. 
Användaren är ansvarig för att avgöra produktens lämplighet för den avsedda 
tillämpningen. Om denna produkt under garantitiden visar sig vara defekt är kundens 
enda rättmätiga fordran, och 3M ESPE:s enda skyldighet, att 3M ESPE -produkten 
repareras eller ersätts.

Ansvarsfriskrivning
Såvida det inte är förbjudet enligt lag friskriver sig 3M ESPE från allt ansvar för någon 
form av förlust eller skada som uppstår på grund av denna produkt, vare sig det 
gäller en direkt, indirekt, specifik skada eller följdskada, oaktat vilken rättsprincip som 
åberopas, inklusive garanti, avtal, försumlighet eller strikt ansvar.

SUOMENKIELINEN

Yleistä
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diamond -kiillotusjärjestelmä on kaksivaiheinen, 
monikäyttöinen kiillotusjärjestelmä. Spiral-laikoissa käytetään samaa kehränvartta kuin 
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja kiillotuskiekoissa. Spiral-laikat on valmistettu 
termoplastisesta elastomeeristä, johon on upotettu alumiinioksidi- tai timanttihiukkasia.

Käyttöindikaatiot
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral -esikiillotuslaikka (beige) on tarkoitettu täytteiden 
pinnan tasoittamiseen. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Spiral Diamond -kiillotuslaikka 
(pinkki) on tarkoitettu lopulliseen tehokiillotukseen.
Spiral-laikkoja voidaan käyttää seuraavien materiaalien kiillottamiseen: 
Suora tekniikka:
• Yhdistelmämuovitäytteet
• Muovivahvisteiset lasi-ionomeerit
• Bisakryyliset väliaikaismateriaalit
Epäsuora tekniikka:
• Yhdistelmämuovi
• 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM -täytemateriaali
• Jalot ja puolijalot metallit

Hammashoitohenkilöstöä koskevat varotoimet
Käytä silmäsuojia tuotteen käytön yhteydessä.
EI SAA käyttää nopeilla kulmakappaleilla.
Kulmakappaleiden käyttö nopeudella, joka ylittää 25 000 kierrosta/min, voi irrottaa 
Spiral-laikan ja kehränvarren toisistaan tai särkeä ne ja aiheuttaa vamman.
Liian voimakas paine (yli 100 gramman voima) voi irrottaa tai särkeä Spiral-laikan ja 
aiheuttaa vamman.
Hampaiden (varsinkin okklusaalisen reunan tai inkisaalireunan) koskettaminen Spiral-
laikan navalla (laikan keskipiste kehränvarsipuolen lähellä) voi irrottaa instrumentit ja 
aiheuttaa vamman.
Sof-Lex Spiral -esikiillotus- ja -loppukiillotuslaikkojen kestoikä riippuu monesta 
tekijästä, kuten käyttökerroilla käytetyistä menetelmistä ja niiden kestoista sekä käytön 
välisestä käsittelystä. Huolellinen tarkastus ennen käyttöä on paras tapa määrittää, 
onko tuote tullut kestoikänsä loppuun. Noudattamalla alla olevia ohjeita Spiral-laikkoja 
voidaan käyttää turvallisesti uudelleen, kunnes kärkiin on muodostunut lovia tai niitä 
puuttuu. Tutki jokainen Spiral-laikka huolellisesti ennen käyttöä ja hävitä se, jos 
yhdessäkään kärjestä on lovia (A) tai jos yksikin kärki puuttuu (B). Noudata Spiral-
laikkojen uudelleenkäytön ohjeita.

Spiral-laikat on suunniteltu käytettäviksi vain 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -kehränvarsien 
kanssa.
Kun Spiral-laikka työnnetään kehränvarteen, pitää tuntua hieman vastusta. Jos 
kiinnitys tuntuu löysältä, vaihda laikkaa.
Sof-Lex-kehränvarsien päät kuluvat käytössä. Hävitä kehränvarsi, jos Spiral-laikat 
tuntuvat jatkuvasti löysiltä.
3M ESPE -käyttöturvallisuustiedotteet saa osoitteesta www.3MESPE.com tai 
paikalliselta tytäryhtiöltä.

Käyttöohjeet
1. �Ylimäärien poisto: Poista ylimääräinen täytemateriaali (tai happi-inhibitiokerros) 

käyttämällä karkeita 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -kiekkoja, leikkaus- ja 
viimeistelytimantteja tai kovametalliteriä.

2. �Lopullinen muotoilu: Viimeistele ja tarkenna täytteen lopullinen muotoilu 
ja marginaalit normaaleilla 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -kiekoilla, hienoilla tai 
erikoishienoilla timantti- tai viimeistelyterillä. Näillä täytteestä saadaan halutun 
muotoinen, sileä ja puhdaspintainen.

3. �Esikiillotus: Tasoita pinta Spiral-esikiillotuslaikalla (beige).
3.1. �Aseta Sof-Lex-kehränvarsi hitaaseen, RA-kehränvarsille tarkoitettuun 

kulmakappaleeseen.
3.2. �Kiinnitä Spiral-esikiillotuslaikka (beige) työntämällä se Sof-Lex-kehränvarteen.
3.3. �On suositeltavaa käyttää Spiral-laikkoja kulmakappaleen 

eteenpäinpyörimissuunnassa. Spiral-laikkojen käyttö vastakkaisessa 
suunnassa voi muuttaa instrumenttien muotoa merkittävästi ja vähentää 
kiillotuksen tehokkuutta.

3.4. �Parhaat tulokset saavutetaan käyttämällä 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 kärjet taipumaan) ja kohtalaisen (60 gramman 
voima saa harjakset merkittävästi mutkalle) välisellä tasolla, ja 
kulmakappaleen nopeudella 15 000–20 000 kierrosta/min sekä pitämällä 
instrumentti liikkeessä restauraation pinnalla. Jos laikan napa on 
epämuodostunut (vääntynyt), painetta on käytetty liikaa.

3.4.2 �Ajoittainen tai jatkuva veden suihkuttaminen kiillotuksen aikana pitää 
kiillotuspinnan kosteana, optimoi tulokset ja pidentää välineen käyttöikää.

3.5. �Täytteen kaikille pinnoille pääsee käsiksi, jos käyttää Spiral-laikan eri pintoja 
hyväkseen (ylä- ja alapinta sekä kyljet).

3.6. �Kun olet tyytyväinen Spiral-esikiillotuslaikalla (beige) aikaansaatuihin tuloksiin, 
poista laikka kehränvarresta tarttumalla reunaan ja vetämällä ylöspäin.

3.7. �Huuhtele epäpuhtaudet kohteesta ja hampaiden pinnoilta.
4. �Kiillotus: Viimeistelykiillotus Spiral-timanttikiillotuslaikalla (pinkki).

4.1. �Parhaan kiillotustuloksen aikaansaamiseksi aseta Spiral-timanttikiillotuslaikka 
(pinkki) kehränvarteen ja toista vaiheet 3.3–3.6.

4.2. �Kun pinnan viimeistelykiillotus on tehty, huuhtele vedellä ja pyyhi kohdepinta 
tarpeen mukaan.

5. �Muita lisätoimia ei tarvita.

Uudelleenkäytön ohjeet:
Spiral-laikkoja voidaan käyttää useita kertoja. Spiral-laikan valmistelussa seuraavaa 
potilasta varten on noudatettava uudelleenkäytön ohjeita.

Uudelleenkäytön ohjeet

Yleistä
Tämä lääkinnällinen laite on toimitettaessa epästeriili. Sitä voidaan käyttää 
epästeriilinä ensimmäisellä käyttökerralla, mutta se on puhdistettava, steriloitava ja 
tutkittava ennen jokaista uudelleenkäyttökertaa.

Varoitukset/varotoimet
Varmista, että valitsemasi puhdistusaineet eivät sisällä mitään seuraavista aineista:
• �orgaaniset liuottimet
• �hapettimet
• �halogeenit
• �öljyt
• �gluteraldehydit.
Älä koskaan käytä metalliharjaa tai teräsvillaa välineen puhdistamiseen. Tätä 
lääkinnällistä laitetta ei saa altistaa yli 138°C:n (280°F) lämpötiloille.

Uudelleenkäytön rajoitukset
Spiral-laikkojen kestoikä riippuu monesta tekijästä, kuten käyttökerroilla käytetyistä 
menetelmistä ja niiden kestoista sekä käytön välisestä käsittelystä. Jokaisen 
Spiral-laikan huolellinen tarkastus ennen käyttöä on paras tapa määrittää, onko 
tuote tullut kestoikänsä loppuun.
Tutki jokainen Spiral-laikka huolellisesti ennen käyttöä. Noudattamalla alla olevia 
ohjeita Spiral-kiillotuslaikkoja voidaan käyttää turvallisesti uudelleen, kunnes 
kärkiin on muodostunut lovia tai niitä puuttuu tai kunnes Spiral-laikan kiinnitys 
kehränvarteen tuntuu löysältä.

Esikäsittely käyttöpaikalla
Kun väline halutaan siirtää uudelleenkäsittelypaikkaan, aseta väline kannelliseen 
säiliöön kuljettamisen ajaksi.

Valmistelu puhdistamista varten
Poista välineeseen jäänyt lika juoksevan veden alla tai kostealla liinalla heti, kun 
se on mahdollista käytön jälkeen.
• �Huuhtele välinettä juoksevan veden alla (lämpötila < 35°C / 95°F) minuutin ajan.
• �Poista näkyvä lika puhtaalla, pehmeällä ja nukkautumattomalla liinalla.
• �Huuhtele jälleen minuutin ajan juoksevan veden alla.

Puhdistus: Automaattinen (pesu- ja desinfiointikone)
Väline voidaan puhdistaa pesu- ja desinfiointikoneella käyttäen mietoa (pH 7,5–11) 
entsymaattista pesuainetta, kuten Cidezyme® Xtra- tai Neodisher® MediClean 
Forte -pesuainetta.
• �Käytettävien puhdistusaineiden tulee olla yhteensopivia laitteen kanssa (katso 

Varoitukset).
• �Noudata tarkasti pesuaineen valmistajan antamia pitoisuutta, lämpötiloja, 

altistusaikoja ja huuhtelua koskevia ohjeita.
• �Aseta väline pesukoriin ja varmista, etteivät välineet ole kosketuksissa toisiinsa.
• �Suositeltu sykli:

Vaihe Pesun kesto Veden lämpötila

Esipesu 4 minuuttia 45°C

Pesu 3 minuuttia 60°C

Huuhtelu 1 minuutti 20-25°C

Puhdistus: Automaattinen (ultraäänipesuri)
Puhdistus voidaan tehdä ultraäänipesurilla käyttäen entsymaattista pesuainetta 
(pH 7,5–11), kuten Enzol®, Cidezyme® Xtra tai Neodisher® MediClean Forte.
• �Noudata tarkasti pesuaineen valmistajan antamia pitoisuutta, lämpötiloja, 

altistusaikoja ja huuhtelua koskevia ohjeita. Kaada pesuainetta ultraäänipesuriin.
• �Aseta Spiral-laikka ritiläastiaan ja huuhtele juoksevan hanaveden alla  

10 sekunnin ajan.
• �Upota Spiral-laikan sisältävä astia pesuaineeseen ja käsittele ultraäänellä  

5 minuutin ajan.
• �Poista Spiral-laikan sisältävä astia pesuaineesta ja huuhtele hanaveden alla 

minuutin ajan.
• �Poista Spiral-laikka astiasta ja upota ionivaihdettuun veteen 30 sekunniksi.

Puhdistus: Manuaalinen
Puhdistus voidaan tehdä manuaalisesti käyttäen entsymaattista pesuainetta (pH 
7,5–11), kuten Enzol®, Cidezyme® Xtra tai Neodisher® MediClean Forte.
• �Noudata tarkasti pesuaineen valmistajan antamia pitoisuutta, lämpötiloja, 

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 yhteensä  

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
Lämpödesinfiointi voidaan suorittaa tekemällä 3 minuutin mittainen loppuhuuhtelu 
93°C:n lämpötilassa tai 5 minuutin mittainen loppuhuuhtelu 90°C:n lämpötilassa 
(A0 3 000).

Kuivaaminen
Kuivaa puhtaalla, pehmeällä ja nukkaantumattomalla liinalla tarpeen mukaan. Kun 
kuivaus suoritetaan osana pesu- ja desinfiointilaitteella tehtävää pesua, lämpötila 
ei saa olla yli 95°C.

Huolto, tarkastaminen ja testaaminen
• �Tutki ennen jokaista käyttökertaa, onko Spiral-laikan kärjissä lovia tai puuttuuko 

kärkiä, ja hävitä vaurioituneet Spiral-laikat.
• �Puhdista uudelleen kaikki Spiral-laikat, joissa on edelleen likaa.
• �Säilytä Spiral-laikkoja kuivissa ja pölyttömissä olosuhteissa.
• �Älä koskaan käytä instrumenttiöljyjä tai -rasvoja.

Pakkaus
Pakkaa Spiral-laikka kertakäyttöiseen sterilointipakkaukseen (yksin- tai 
kaksinkertainen pakkaus). Pakkauksen tulee olla seuraavien vaatimusten 
mukainen:
• �DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• �Yhdysvallat: Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston FDA:n lupa
• �Soveltuu höyrysterilointiin (lämpötilavakavuus vähintään 142°C (288°F), riittävä 

höyrynläpäisevyys).

Sterilointi
Höyrysterilointi on ainoa sallittu sterilointimenetelmä. Sterilointi erittäin korkeassa 
lämpötilassa on kielletty. Noudata seuraavia sterilointiparametreja:
• �Älä ylitä steriloinnin enimmäislämpötilaa 134°C (273°F; sietokyky DIN EN ISO 

17665 -standardin mukainen).

Höyrysterilointi gravitaatiomenetelmällä

Lämpötila 132°C

Aika 15 minuuttia

Kuivaaminen 15-30 minuuttia

Lisätietoja
Ei ole.

3M ESPE on vahvistanut, että tämä lääkinnällinen laite VOIDAAN valmistella 
uudelleenkäyttöä varten yllä annettujen ohjeiden mukaisesti. Uudelleenkäytön 
suorittajan velvollisuutena on varmistaa, että uudelleenkäsittely todellakin suoritetaan 
käyttämällä uudelleenkäsittelylaitoksen laitteita, materiaaleja ja henkilöstöä halutun 
tuloksen aikaansaamiseksi. Tämä vaatii tavallisesti prosessin rutiinikontrollointia.

Hävittäminen:
Käytetyt Spiral-laikat on hävitettävä asianmukaisesti terveydenhuoltolaitoksen 
käytäntöjen mukaisesti. 

Sof-Lex-kehränvarsien uudelleenkäyttö:
Potilaiden välillä Sof-Lex-kehränvarret on puhdistettava ja desinfioitava tehokkaasti tai 
steriloitava. Katso lisäohjeet Sof-Lex-kehränvarren käyttöohjeesta.

Asiakastiedote
Kenelläkään ei ole oikeutta antaa tietoja, jotka poikkeavat näissä ohjeissa annetuista 
tiedoista.
Tärkeä huomautus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tämän tuotteen myynnin 
ja käytön tapahtuvaksi vain hammaslääkärin määräyksestä.

Takuu
3M ESPE takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja. 3M EI 
ANNA MUITA TAKUITA, KUTEN EPÄSUORIA TAKUITA SOVELTUVUUDESTA 
KAUPANKÄYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Käyttäjän tulee 
arvioida ennen tuotteen käyttöönottoa sen soveltuvuus käyttötarkoitukseensa. Jos 
tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana, 3M ESPE sitoutuu vaihtamaan vialliseksi 
osoitetut 3M ESPE -tuotteet uusiin.

Vastuunrajoitus
Ellei lainsäädäntö sitä erikseen kiellä, 3M ESPE ei ole vastuussa mistään tästä 
tuotteesta aiheutuneista suorista, epäsuorista, erityisistä, välillisistä tai välittömistä 
menetyksistä tai vahingoista riippumatta esitetyistä vaatimuksista, mukaan lukien 
takuun, sopimusten, laiminlyöntien 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. Spiralerne er fremstillet af enten 
aluminiumoxid- eller diamantpartikler imprægneret i en termoplastisk elastomer.

Indikationer
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finiseringsspiral (beige) anbefales til afglatning af 
overfladen på restaureringer. 3M™ ESPE™ Sof-Lex Diamantpoleringssspiral 
(lyserød) anbefales til afsluttende højglanspolering.
Spiraler kan bruges til at polere overflader på: 
Direkte:
• Restaureringer i kompositmateriale
• Resinforstærkede glasionomerer
• Resinbaserede provisoriematerialer 
Indirekte:
• Kompositmateriale
• 3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restaureringsmateriale
• Ædle og halvædle metaller

Forholdsregler for tandlægepersonale
Bær beskyttelsesbriller under anvendelse af dette produkt.
MÅ IKKE anvendes sammen med håndstykker med høj hastighed.
Anvendelse af et håndstykke med hastigheder større end 25.000 rpm kan resultere 

i, at Sof-Lex spiralhjul og mandrel adskilles, eller at Sof-Lex spiralhjul sprænges, 
hvilket kan forårsage personskade.
Overdrevent, kraftigt tryk (over 100 gram) kan resultere i, at Sof-Lex spiralhjul 
adskilles eller sprænges, hvilket kan forårsage personskade.
Brug af Sof-Lex produkter, mens navet (hjulets midte) er i kontakt med tænderne 
(specielt okklusal eller incisal kant), kan medføre, at Sof-Lex instrumenterne 
adskilles fra mandrellen, hvilket kan forårsage personskade.
Levetiden for Sof-Lex finiseringsspiraler og diamantpoleringsspiraler afhænger af 
mange faktorer, inklusiv metode og varighed af hver anvendelse, og håndtering 
mellem anvendelser. Omhyggelig inspektion før brug er den bedste metode til at 
bestemme om spiralerne stadigvæk kan anvendes. Spiralerne er sikre for genbrug 
i henhold til instruktionerne nedenfor, indtil børsterne er hakkede, eller mangler. 
Inspicer hver spiral omhyggeligt inden brug og kassér, hvis nogle børster er 
hakkede (A) eller mangler (B). Se instruktioner til klargøring af spiraler.

Spiraler er designet til kun at bruges med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandreller.
Der skal mærkes nogen modstand, når et Sof-Lex spiralhjul monteres på en 
mandrel. Hvis spiralhjulet sidder løst, skal det udskiftes.
Hoveder på Sof-Lex mandreller bliver slidte med tiden. Udskift mandrel, hvis 
spiraler fortsat føles løse.
3M ESPE MSDS sikkerhedsdatablade kan rekvireres på www.3MESPE.dk eller 
ved at kontakte 3M a/s tlf. 43480100.

Brugsanvisning
1. �Grovreduktion: Brug 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ grove skiver eller diamant- eller 

karbidbor til afpudsning og finisering til at fjerne overskydende (eller iltinhiberet 
lag) restaureringsmateriale.

2. �Endelig konturering: Restaureringen kontureres vha. 3M™ ESPE™  
Sof-Lex™ medium skiver, eller fine eller meget fine diamant- eller finiseringsbor. 
Restaureringen skal have den ønskede form samt en glat, ren overflade.

3. �Finisering: Glat overflade med finiseringsspiral (beige).
3.1. �Sæt en Sof-Lex mandrel på et håndstykke med lav hastighed, der er 

designet til RA-mandrellerne.
3.2. �Fastgør finiseringsspiralen (beige) ved at presse den på Sof-Lex-mandrellen.
3.3. �Det anbefales at anvende et håndstykke med fremadrettet retning til brug 

af spiralerne. Hvis spiralerne køres i den modsatte retning, kan det ændre 
hjulets facon væsentligt og reducere poleringseffektivitet.

3.4. �Et optimal resultat opnås, når spiralerne bruges på våde overflader med 
moderat tryk, og et håndstykke med lav hastighed på 15.000-20.000 rpm.
3.4.1 �For at opnå det bedste resultat, bør der anvendes et let (30 gram tryk 

bøjer børstehårene) til moderat tryk (60 gram tryk resulterer i kraftig 
bøjning af børstehårene) med hastigheder for håndstykker på 10.000- 
20.000 rpm, og spiralen bør holdes i bevægelse over restaureringens 
overflade. Hvis spiralens nav bliver deformeret (bøjet), er der anvendt 
for højt tryk.

3.4.2 �Periodisk til kontinuerligt vandsprøjt under polering vil holde 
poleringsoverfladen våd, optimere resultaterne og forlænge hjulets levetid.

3.5. �Alle spiralens overflader (top, bund, kant) kan anvendes for maksimal 
adgang til fyldningsmaterialets overflade.

3.6. �Når der er opnået et tilfredsstillende resultat med den beigefarvede 
finiseringsspiral, fjernes hjulet fra mandrellen ved at tage fat i kanten og 
trække opad.

3.7. �Fjern rester fra restaureringen og tandoverfladerne.
4. �Polering: Højglanspolering med diamantpoleringsspiral (lyserød).

4.1. �For højeste glans, skal du placere diamantpoleringsspiralen (lyserød) på 
mandrellen og gentage trin 3.3 til 3.6.

4.2. �Når overfladen er poleret til højglans, skylles med vand og 
restaureringsoverfladen aftørres som nødvendigt.

5. �Der kræves ingen yderligere trin.

Instruktioner til genbrug:
Spiraler er til flergangsbrug. Instruktioner til klargøring bør følges, for at forberede 
spiralerne til den næste patient.

Vejledning til klargøring

Generelt
Dette medicinske udstyr er ikke sterilt, når det leveres. Det kan anvendes ikke-
sterilt til det første brug, men skal rengøres, steriliseres og kontrolleres før hvert 
genbrug.

Advarsler/forholdsregler
Sørg for, at de valgte rengøringsmidler ikke indeholder nogle af følgende 
materialer:
• �Organiske opløsningsmidler
• �Oxyderingsmidler
• �Halogener
• �Olie
• �Gluteraldehyder
Brug aldrig metalbørster eller ståluld til at rengøre enheden. Det medicinske 
udstyr må ikke udsættes for temperaturer over 138 °C.
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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 
på restaureringer. 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ diamant poleringsspiral (rosa) benyttes 
til avsluttende høyglanspolering.
Spiralhjulene kan brukes til å polere overflater av: 
Direkte:
• �Komposittrestaureringer
• �Resinmodifisert glassionomer
• �Temporære bisakrylmaterialer
Indirekte:
• �Kompositt
• �3M™ ESPE™ Lava™ Ultimate CAD/CAM restaureringsmateriale
• �Edelt og halvedelt metall

Forholdsregler for tannhelsepersonell
Benytt vernebriller når dette produktet brukes.
IKKE bruk sammen med høyhastighets vinkelstykker.
Bruk av vinkelstykker ved hastigheter over 25 000 opm kan føre til at spiralhjulet og 
spindelen separeres eller går i stykker, noe som kan føre til personskade.
Overdrevent høyt trykk (en kraft på over 100 gram) kan føre til at spiralhjulet deler seg 
eller går i stykker, noe som kan føre til personskade.
Kontakt mellom senter på spiralhjulet (nær mandrillsiden) og tennene (spesielt 
okklusal eller incisalkant) kan gjøre at instrumentene separeres fra spindelen, noe 
som kan føre til personskade.
Brukstiden for Sof-Lex for-poleringsspiral og diamant poleringsspiral avhenger av 
mange faktorer, inkludert metoden og varigheten for hver bruk og håndteringen 
mellom bruk. Nøye inspeksjon før bruk er den beste metoden for å fastslå endt 
brukstid. Spiralhjulene kan trygt gjenbrukes i samsvar med instruksjonene nedenfor, til 
børstene er blitt slitt eller mangler. Inspiser hvert spiralhjul nøye før bruk og kast hvis 
børstene er slitt (A) eller mangler (B). Se instruksjonene for gjenbruk av spiralhjulene.

Spiralhjulene er utviklet til å brukes kun med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-mandriller.
Litt motstand bør kjennes når spiralhjulet plasseres på mandrillen. Bytt ut instrumentet 
dersom det sitter løst.
Hodene på Sof-Lex-mandriller vil bli slitt over tid. Skift ut mandrillen dersom 
spiralhjulene konsekvent virker løse.
3M ESPE HMS-datablad fås på www.3MESPE.com eller ved å ta kontakt med ditt 
lokale 3M-datterselskap.

Bruksanvisning
1. �Grovpussing: Bruk grove 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-skiver eller -kutte- og 

pussediamanter eller karbidbor for å fjerne overflødig (eller luftfylte lag av) 
restaureringsmateriale.

2. �Avsluttende konturering: Den endelige restaureringens utforming og kanter fullføres 
og avsluttes med medium 3M™ ESPE™ Sof-Lex™-skiver, fine eller veldig fine 
diamant- eller pussebor. Restaureringen skal ha den ønskede formen og en glatt, 
ren overflate.

3. �Forhåndspolering: Gjør 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 å trykke den inn på Sof-Lex-mandrillen.
3.3. �Det anbefales at vinkelstykket har driftsretning forover ved bruk av spiralhjul. 

Hvis spiralhjulene kjøres i motsatt retning kan formen på instrumentene endres 
signifikant og det kan redusere poleringseffektiviteten.

3.4. �Optimale resultater oppnås når spiralhjulene brukes på våte overflater, med 
moderat trykk og et lavhastighets vinkelstykke med 15 000–20 000 opm.
3.4.1 �For best resultat, bruk medium (en kraft på 30 gram vil bøye 

børstetuppene) til moderat trykk (en kraft på 60 gram vil gi en betydelig 
bøyning av børstene) med vinkelstykkehastighet på 15 000–20 000 opm 
(vanligvis maksimal hastighet på et lavhastighets vinkelstykke) mens 
instrumentet beveges over restaureringens overflate. Hvis hjulets senter 
blir deformert (bøyd), er det påført for mye trykk.

3.4.2 �Periodisk til kontinuerlig vannspray under polering vil holde 
poleringsoverflaten våt, optimalisere resultatene og forlenge verktøyets 
levetid.

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

3.6. �Når du er tilfreds med resultatene av for-poleringsspiralen (beige) fjerner du 
hjulet fra mandrillen ved å gripe kanten og trekke oppover.

3.7. �Skyll vekk rester fra restaureringen og tannflatene.
4. �Poler: Høyglanspolering med diamant poleringsspiralen (rosa).

4.1. �For høyest glans plasserer du diamant poleringsspiralen (rosa) på mandrillen 
og gjentar trinn 3.3 til 3.6.

4.2. �Etter å ha oppnådd høyglanspolering av overflaten, skyller du med vann og 
tørker av restaureringsoverflaten etter behov.

5. �Ingen ytterligere tiltak er nødvendige.

Instruksjoner for gjenbruk:
Spiralhjulene er til flergangsbruk. Instruksjonene for gjenbruk skal følges for å 
klargjøre spiralhjulene til neste pasient.

Instruksjoner for gjenbruk

Generelt
Denne medisinske enheten er ikke-steril ved levering. Den kan brukes ikke-steril til 
førstegangs bruk, men må rengjøres, steriliseres og inspiseres før hver gjenbruk.

Advarsler/forholdsregler
Forsikre deg om at rengjøringsmidlene du har valgt ikke inneholder noen av de 
følgende materialene:
• �Organiske løsninger
• Oksidasjonsmidler
• Halogener
• Oljer
• Glutaraldehyder
Bruk aldri metallbørster eller stålull til å rengjøre enheten. Den medisinske enheten 
må ikke utsettes for temperaturer over 138 °C (280 °F).

Begrensninger mht. gjenbruk
Brukstiden til spiralhjulet avhenger av mange faktorer, blant annet av 
fremgangsmåten og varigheten av hver bruk og håndtering mellom bruk. Nøye 
inspeksjon av hvert spiralhjul før bruk er den beste metoden for å fastslå endt 
brukstid.
Inspiser hvert spiralhjul nøye før bruk. Poleringsspiralhjulene kan trygt gjenbrukes 
i samsvar med instruksjonene nedenfor til børstene er slitt eller mangler, eller til 
spiralhjulet virker løst på spindelen.

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

Klargjøring for dekontaminering
Så snart det er praktisk mulig skal grov kontaminering fjernes fra enheten under 
rennende vann eller med en våt klut.
• Skyll enheten under rennende vann (temperatur <35 °C/95 °F) i ett minutt.
• Bruk en ren, myk, lofri klut til å fjerne all synlig kontaminering for hånd.
• Skyll igjen i ett minutt under rennende vann.

Rengjøring: Automatisert (vaske- og desinfeksjonsmaskin)
Rengjøringen kan utføres ved bruk av en vaske- og desinfeksjonsmaskin med 
bruk av et mildt (pH 7,5–11) enzymatisk rengjøringsmiddel, som for eksempel 
Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.
• �Rengjøringsmidlene som brukes må være kompatible med enheten (se 

«Advarsler»).
• �Følg instruksjonene til produsenten av rengjøringsmiddelet nøye angående 

konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylle-instruksjoner.
• �Plasser enheten i vaskekurven og sørg 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

Rengjøring: Automatisk (vaskemaskin med ultralyd)
Rengjøringen kan utføres med ultralyd ved hjelp av et enzymatisk vaskemiddel  
(pH 7,5–11), som for eksempel Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® 
MediClean Forte.
• �Følg instruksjonene til produsenten av rengjøringsmiddelet nøye angående 

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.

Rengjøring: Håndbok
Rengjøringen kan utføres manuelt ved bruk av et enzymatisk vaskemiddel  
(pH 7,5–11), som for eksempel Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® 
MediClean Forte.
• Følg instruksjonene til produsenten av rengjøringsmiddelet nøye angående 
konsentrasjoner, temperaturer, eksponeringstid og skylleinstruksjoner.
• Skyll spiralhjulet under rennende vann i ti sekunder.
• Legg spiralhjulet i vaskemiddelløsningen og la den ligge i bløt i ett minutt.
• �Fjern spiralhjulet fra vaskemiddelløsningen og børst alle overflater i totalt  

15 sekunder ved bruk av en ikke-slipende, tannbørstelignende nylonbørste.
• �Skyll spiralhjulet under rennende vann i ti sekunder. Legg spiralhjulet i bløt i 

avionisert vann i 30 sekunder.

Desinfisering
En siste skylling ved 93 °C i tre minutter, eller 90 °C i 5 minutter (A0 3000) kan 
brukes for å oppnå en termisk desinfeksjon.

Tørking
Tørk med en ren, myk, lofri klut etter behov. Når tørking utføres som del av en 
vaske- og desinfeksjonsmaskinsyklusen skal den ikke være varmere enn 95 °C.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
• �Undersøk spiralhjulet for slitte eller manglende børster før hver bruk og før kast 

av skadde spiralhjul.
• Ethvert spiralhjul som fortsatt er kontaminert må rengjøres en gang til.
• Lagre spiralhjulene under tørre og støvfrie forhold.
• Bruk aldri instrumentoljer eller -fett.

Emballasje
Pakk spiralhjulet i steriliseringsemballasje til engangsbruk (enkel eller dobbel 
emballasje). Emballasjen må oppfylle følgende krav:
• DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• I USA: FDA-klarering
• �Passer for bruk i dampsterilisering (temperaturstabilitet på minst 142 °C  

(288 °F), tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet).

Sterilisering
Dampsterilisering er den eneste steriliseringsmetoden som kan benyttes. Flash-
sterilisering er forbudt. Følg disse instruksjonene for steriliseringsparameterne:
• �Ikke overstig maksimal steriliseringstemperatur på 134 °C (273 °F, toleranse i 

henhold til DIN EN ISO 17665).

Dampsteriliseringssyklus med tyngdekraft

Temperatur 132 °C

Tid 15 minutter

Tørking 15–30 minutter

Ytterligere informasjon
Ingen.

Instruksjonene ovenfor har blitt godkjent av 3M ESPE for å være EGNET til 
klargjøring av denne medisinske enheten for gjenbruk. Det er gjenbruksbehandlers 
ansvar å sikre at gjenbruksbehandlingen faktisk er utført ved hjelp av utstyr, 
materialer og personell i fasiliteten for gjenbehandling for å oppnå ønsket resultat. 
Dette krever normalt godkjenning og rutinemessig overvåkning av prosessen.

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

Gjenbruk av Sof-Lex-mandriller:
Sof-Lex-mandriller må rengjøres og desinfiseres nøye, eller steriliseres mellom hver 
pasient. Se bruksanvisningen for Sof-Lex-mandriller for ytterligere informasjon.

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til å 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 være fri for defekter i materiale 
og produksjonsfeil. 3M GIR INGEN ANDRE GARANTIER, INKLUDERT 
UNDERFORSTÅTTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET 
SPESIELT FORMÅL. Brukeren er selv ansvarlig for å fastslå produktets egnethet til 
brukerens formål. Dersom produktet viser seg å være defekt innenfor garantiperioden, 
er din eneste rettighet og 3M ESPEs eneste forpliktelse å reparere eller skifte ut  
3M ESPE-produktet.

Ansvarsbegrensning
Unntatt steder hvor det er forbudt ved lov, vil 3M ESPE ikke være ansvarlig for 
tap eller skade som oppstår fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, 
tilfeldige eller følgeskader, uansett teorien som er hevdet, inkludert garanti, kontrakt, 
uaktsomhet eller objektivt ansvar.

Obs. ved klargøring
Spiralens levetid afhænger af mange faktorer, herunder metode og varighed af 
hver anvendelse samt håndtering mellem anvendelser. Omhyggelig inspektion 
før brug er den bedste metode til at bestemme om spiralerne stadigvæk kan 
anvendes.
Kontroller hver spiral omhyggeligt før brug. Poleringsspiralerne er sikre at 
genbruge i henhold til instruktionerne nedenfor, indtil en børste er hakket eller 
mangler, eller spiralen sidder løs på mandrellen.

Håndtering efter anvendelse
Spiralerne skal placeres i en beholder med låg ved transport til 
sterilisationsrummet.

Forrengøring
Så hurtigt som praktisk muligt efter brug, skal du fjerne grov kontaminering fra 
enheden under rindende vand, eller med en våd klud.
• �Skyl enheden under rindende vand (temperatur < 35 °C) i 1 minut.
• �Brug en ren, blød, fnugfri klud til manuelt at fjerne synlig kontaminering.
• �Skyl igen i 1 minut under rindende vand.

Rengøring: Automatiseret (desinficerende opvaskemaskine)
Rengøring kan udføres ved hjælp af en desinficerende opvaskemaskine ved 
hjælp af en mild (pH 7,5-11) enzymatisk detergent såsom Cidezyme® Xtra eller 
Neodisher® MediClean Forte.
• �De rengøringsmidler, der anvendes, skal være kompatible med produktet (Se 

“Advarsler”).
• �Følg detergentproducentens anvisning for koncentration, temperatur, 

eksponeringstid og skylleinstruktion nøjagtigt.
• �Placer enheden i en kurv i opvaskemaskinen og sørg 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

Rengøring: Automatisk (ultralydskar)
Rengøring kan udføres ultrasonisk ved hjælp af et enzymatisk detergent (pH 
7,5- 11), som Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.
• �Følg detergentproducentens anvisning for koncentration, temperatur, 

eksponeringstid og skylleinstruktion nøjagtigt. Hæld detergent i ultralydskarret
• �Placer spiralen i en metaltrådsbeholder og skyl under rindende vand i  

10 sekunder.
• �Sænk beholderen med spiralen ned i rengøringsmidlet 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 nedsænk i demineraliseret vand i 30 sekunder.

Rengøring: Manuelt
Rengøring kan udføres manuelt ved hjælp af en enzymatisk detergent (pH  
7,5-11), som Enzol®, Cidezyme® Xtra eller Neodisher® MediClean Forte.
• �Følg detergentproducentens anvisning for koncentration, temperatur, 

eksponeringstid og skylleinstruktion nøjagtigt.
• �Skyl spiralen under rindende postevand i 10 sekunder.
• �Sænk spiralen ned i detergentopløsningen og lad den ligge i blød i 1 minut.
• �Fjern spiralen fra detergentopløsningen og børst alle overflader i 15 sekunder, 

ved hjælp af en ikke-slibende tandbørstelignende nylonbørste.
• �Skyl spiralen under rindende postevand i 10 sekunder. Sænk spiralen ned i 

demineraliseret vand i 30 sekunder.

Desinfektion
En sidste skylning ved 93 °C i 3 minutter eller 90 °C i 5 minutter (A0 3000) kan 
bruges til at opnå en termisk desinfektion.

Tørring
Tør med en ren, blød, fnugfri klud efter behov. Når tørring udføres som en del af 
desinficerende opvaskemaskines cyklus, må temperaturen ikke overstige 95 °C.

Vedligeholdelse, inspektion og afprøvning
• �Undersøg spiralen for hakkede eller manglende børster før hver anvendelse 

brug og bortskaf beskadigede spiraler.
• �Alle spiraler, som stadig er kontaminerede, skal rengøres en gang til.
• �Opbevar spiralerne under tørre og støvfri forhold.
• �Brug aldrig instrumentolie eller smøremiddel.

Emballage
Pak spiralen ind i engangssteriliseringsemballage (enkelt eller dobbelt 
emballage). Emballagen skal opfylde følgende krav:
• �DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
• �For USA: FDA klarering
• �Velegnet til brug i dampsterilisering (temperatur på mindst 142 °C), 

tilstrækkelig dampgennemtrængelighed).

Sterilisation
Dampsterilisation er den eneste steriliseringsmetode, der må anvendes. 
Flash sterilisation må ikke anvendes. Følg disse instruktioner for 
sterilisationsparametre:
• �Den maksimale sterilisationstemperatur på 134 °C må ikke overstiges 

(tolerancer i henhold til DIN EN ISO 17665).

Dampsterilisationscyklus med tyngdekraft 

Temperatur 132 °C

Tid 15 minutter

Tørring 15-30 minutter

Yderligere oplysninger
Ingen.

Instruktionerne ovenfor er blevet valideret af 3M ESPE som værende I STAND TIL 
at klargøre produktet til genbrug. Det er brugerens ansvar at sikre, at klargøringen 
udføres med brug af udstyr, materialer og personale, der er nødvendigt for at opnå 
det ønskede resultat. Normalt kræver dette validering og rutineovervågning af 
processen.

Bortskaffelse:
Bortskaf brugte spiraler i henhold til de gældende retningslinier på din klinik.

Sof-Lex mandrel genbrug:
Sof-Lex mandreller skal rengøres og desinficeres ved højt niveau eller steriliseres 
mellem patienter. Se brugsanvisningen til Sof-Lex mandrel for yderligere 
oplysninger.

Kundeoplysninger
Ingen personer er autoriserede til at give oplysninger, som afviger fra 
oplysningerne i denne brugsanvisning.
Forsigtig: Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges til eller 
bruges af en tandlæge eller efter dennes ordination.

Garanti
3M ESPE garanterer, at dette produkt ikke er behæftet med defekter i materiale 
og fremstilling. 3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER ENHVER 
UNDERFORSTÅET GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET 
BESTEMT FORMÅL. Brugeren er ansvarlig for at afgøre produkternes egnethed 
til brug. Hvis dette produkt bliver defekt inden for garantiperioden, vil din eneste 
afhjælpningsmetode og 3M ESPE’s eneste forpligtelse være reparation eller 
udskiftning af 3M ESPE produktet.

Ansvarsbegrænsning
Undtagen hvor det er forbudt ved lov, er 3M ESPE ikke ansvarlig for noget tab 
eller nogen skade opstået som følge af dette produkt, uanset om dette tab er 
direkte, indirekte, specielt, tilfældigt eller konsekvensmæssigt, og uanset hvilken 
teori, der hævdes, herunder garanti, kontrakt, forsømmelse eller objektivt ansvar.
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