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Cleaning, Disinfection and Sterilization of Re-Usable Mandrel
Cautions
•  Do not use a metal brush or steel wool to clean mandrels, as this will damage the 

finish of the mandrels.
• Do not expose mandrels to temperatures higher than 141°C (286°F).
• Do not use detergents or disinfectants containing the following substances:
 – Strong alkalines (>pH9)
 – Strong acids (<pH4)
 – Phenols or iodophors
 – Hydrogen peroxide (H2O2)
 – Interhalogenic agents / halogenic hydrocarbons / iodophors
 – Strong oxidizing agents / peroxides
 – Organic solvents
 – Aldehydes
•  Use only sterile or high quality water, for example; purified water/ highly-purified 

water (PW/HPW according to the pharmacopeias) for post-rinsing, as well as for 
other processing steps that require water. Water quality may influence the result of 
the cleaning and disinfection of the mandrels. 

•  Select a cleaning detergent and disinfectant that are suitable for this type of device 
and are compatible with the mandrel.

• User is responsible for inspecting mandrels prior to each use.
Manual Cleaning 
Note: If an automated or ultrasonic cleaning method is preferred, please refer 
to Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds for Cleaning, Disinfection and Sterilization Information.
1. Preparation at Point of Use
 1.1.  Remove abrasive or polishing instrument from mandrel and properly dispose 

of it as medical waste.
 1.2. Reprocess mandrels as soon as is reasonably practical following use.
 1.3. Remove excess soil with disposable cloth/paper wipes.
2.  Containment and Transportation: Contain contaminated mandrels in an approved, 

sealed container during transport from the point of use to the decontamination area.
3.  Cleaning procedure: Follow instructions of the cleaning detergent manufacturer 

regarding concentration and soaking time.
 3.1.  Preparation: Use a soft brush for manual removal of coarse impurities. Do not 

use metal brushes or steel wool.
 3.2.  Completely submerge mandrels in the cleaning solution and soak for the 

recommended soaking time of the cleaning detergent manufacturer. Use a 
soft brush to carefully brush instrument.

 3.3.  Remove mandrels from cleaning solution and rinse thoroughly at least  
3 times for at least one-half minute each time with high quality water. (See 
Cautions section).

 3.4.  Inspect the mandrels for good cleaning result and repeat procedure,  
if necessary.

Disinfection procedure:
1.  Follow instructions of the disinfectant manufacturer regarding concentration and 

soaking time.
2.  Completely submerge the mandrels in the disinfectant solution. There should be 

no contact between the mandrels. 
3.  Remove mandrels from the disinfectant solution and post-rinse thoroughly at 

least 5 times for at least one-half minute each time with high quality water. (See 
Cautions section).

 3.1.  The fundamental suitability of the instruments for effective cleaning and 
disinfection was demonstrated by an independent accredited test laboratory 
by application of the cleaning detergent Cidezyme/Enzol and the disinfectant 
Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, 
Germany) considering the specified procedure.

4. Drying
 4.1.  Perform post-drying step in a clean place, or use filtered air for drying to 

prevent recontamination.
 4.2. Completely dry mandrels before repackaging.
5.  Inspection, Maintenance, Testing: Inspect mandrels for contamination, damage 

and wear. If mandrels are still dirty, repeat cleaning and disinfection procedures. 
Directions for Sterilization
1.  Consider the following in the selection of suitable sterilization containers and/or 

packaging:
 1.1. Conformity with ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or EN 868-8).
 1.2.  Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to 141°C (286°F).
 1.3.  Sufficient protection of the instruments and the sterilization packaging against 

mechanical damage.
 1.4.  If a sterilization container is used, follow regular maintenance according to 

the manufacturer’s instructions.
2. Sterilization Procedure
 2.1.  The sterilizer should be validated according to ANSI AAMI (EN) ISO 17665 

(and HTM 2010 if required by local regulations and guidelines). 
 2.2. Do not exceed a sterilization temperature of 138°C (280°F).
 2.3.  Do not exceed sterilizer’s maximum load when sterilizing multiple mandrels in 

one autoclave cycle.
 2.4.  Steam sterilize according to EN 13060, and EN 285 if required by local 

regulations and guidelines.
 2.5.  Use only the procedures recommended below. Other sterilization 

procedures are the responsibility of the user.
 2.6. Place instruments in sterilization packaging.
 2.7. Run sterilization cycle (see table below ) 
Note: If other validated sterilization conditions are needed, please refer to 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds for Cleaning, Disinfection and Sterilization Information.

Cycle Temperature Time Packaging

Gravity 121°C 30 min. Wrapped

Gravity 132°C 15 min. Wrapped

Gravity 132°C 3 min. Unwrapped 
(Flash)

The fundamental suitability of the mandrels for effective steam sterilization was 
demonstrated by an independent accredited test laboratory by application of the 
steam sterilizer Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) and 
of the fractionated vacuum procedure as well as of the gravity procedure. For this, 
typical conditions in the clinic and doctor’s practice as well as the specified procedure 
were considered.
Storage and Use
• Store mandrels after sterilization in a dry and dust-free place.
•  Sterilization can only be maintained if the mandrels remain packaged or wrapped, 

impermeable to microorganisms, following a validated sterilization process. The 
status of the sterilization has to be clearly indicated on the wrapped packages or 
the containers.

• For safety reasons, keep sterile and non-sterile mandrels separated.
Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the 
information provided in this instruction sheet.
Warranty
3M ESPE warrants that these instruments will be free from defects in materials 
or workmanship for a period of 1 year from the date of purchase. Failure to follow 
recommended use, maintenance, cleaning, disinfection and sterilization procedures 
will void all warranty claims. User is responsible for inspecting instruments prior to 
each use. 
3M MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY 
OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is 
responsible for determining the suitability of the products for user’s application. If  
this product is defective within the warranty period, your exclusive remedy and  
3M ESPE’s sole obligation shall be repair or replacement of the 3M ESPE product.
Limitation of Liability
Except where prohibited by law, 3M ESPE will not be liable for any loss or  
damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or 
consequential, regardless of the theory asserted, including warranty, contract, 
negligence or strict liability.

РУССКИЙ
Диски и штрипсы Sof-Lex™ для шлифования и полирования: дискодержатель 
для углового наконечника
Очистка, дезинфекция и стерилизация дискодержателя для многоразового 
использования
Предостережения
•  Для очистки дискодержателей не используйте металлическую щетку или стальную 

проволоку, так как это приведет к повреждению поверхности дискодержателя.
• Не подвергайте дискодержатели воздействию температур выше 141°C (286°F).
•  Не используйте очищающие или дезинфицирующие средства, содержащие 

указанные ниже вещества.
 – Сильные щелочи (pH > 9)
 – Сильные кислоты (pH < 4)
 – Фенолы или йодофоры
 – Перекись водорода (H202)
 – Межгалоидные агенты/галогенные углеводороды/йодофоры
 – Сильные окислители/перекиси
 – Органические растворители
 – Альдегиды
•  Для последующего ополаскивания, а также других действий, требующих 

использование воды, применяйте только стерилизованную или 
высококачественную воду, например дистиллированную или сверхочищенную 
(PW/HPW, согласно фармакопеям). Качество воды может повлиять на 
результат очистки и дезинфекции дискодержателей. 

•  Выберите очищающее и дезинфицирующее средства, которые подходят для 
данного типа устройства и совместимы с дискодержателем.

•  Человек, использующий дискодержатель, несет ответственность за осмотр его перед 
каждым использованием.

Ручная очистка 
Примечание. Если предпочтителен метод автоматизированной или ультразвуковой очистки, 
сведения об очистке, дезинфекции и стерилизации см. по адресу: Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Подготовка непосредственно перед использованием
 1.1.  Извлеките шлифовальный или полировальный инструмент из дискодержателя и 

утилизируйте его надлежащим образом вместе с медицинскими отходами.
 1.2.  После использования дискодержатели следует как можно быстрее обработать 

повторно.
 1.3. Вытирайте дискодержатели одноразовыми тканевыми/бумажными салфетками.
2.  Герметизация и транспортировка. При транспортировке от места использования к участку 

обеззараживания загрязненные дискодержатели следует поместить в одобренные к 
применению герметичные контейнеры.

3.  Процедура очистки. Соблюдайте инструкции производителя очищающего средства, 
касающиеся концентрации дезраствора и времени выдерживания в нем.

 3.1.  Подготовка. Для очищения вручную видимых загрязнений используйте мягкую щетку. 
Не используйте металлические щетки или стальную проволоку.

 3.2.  Полностью опустите дискодержатели в очищающий раствор и выдерживайте их 
в течение времени, рекомендованного производителем очищающего средства. 
Осторожно очистите инструмент с помощью мягкой щетки.

 3.3.  Извлеките дискодержатели из очищающего раствора и тщательно прополощите в 
подготовленной воде хотя бы 3 раза в течение не менее полминуты каждый. (См. 
раздел “Предостережения”).

 3.4.  Осмотрите дискодержатели. При получении неудовлетворительного результата 
повторите процедуру.

Процедура дезинфекции.
1.  Соблюдайте инструкции производителя дезинфицирующего средства, касающиеся 

концентрации раствора и времени выдерживания в нем.
2.  Полностью погрузите дискодержатели в дезинфицирующий раствор. Дискодержатели не 

должны касаться друг друга. 
3.  Извлеките дискодержатели из дезинфицирующего раствора и тщательно прополощите в 

подготовленной воде хотя бы 5 раз в течение не менее полминуты каждый. (См. раздел 
“Предостережения”).

 3.1.  Независимой аккредитованной испытательной лабораторией с помощью 
специальной процедуры была установлена необходимая пригодность инструментов 
для эффективной очистки и дезинфекции при использовании очищающего средства 
Cidezyme/Enzol и дезинфицирующего средства Cidex OPA (ASP, Ирвин, США/
Johnson & Johnson GmbH, Нордерштедт, Германия).

4. Просушивание
 4.1.  Последующую просушку следует проводить в чистом месте. Для предотвращения 

повторного загрязнения можно использовать для просушки фильтрованный воздух.
 4.2. Перед повторной упаковкой полностью высушите дискодержатели.
5.  Осмотр, техническое обслуживание и тестирование. Осмотрите дискодержатели 

и убедитесь в отсутствии признаков загрязнений, повреждений и износа. Если 
дискодержатели все еще загрязнены, повторите процедуры очистки и дезинфекции. 

Инструкции по стерилизации
1.  При выборе подходящих контейнеров для стерилизации и/или упаковки учитывайте 

указанные ниже положения.
 1.1. Соответствие стандартам ANSI/AAMI/(EN) ISO 11607 (EN 868-2 или EN 868-8).
 1.2. Пригодность для стерилизации паром (термостойкость до 141°C (286°F).
 1.3.  Надлежащая защита инструментов и стерилизуемой упаковки от механических 

повреждений.
 1.4.  Если используется контейнер для стерилизации, выполняйте регулярное техническое 

обслуживание в соответствии с инструкциями производителя.
2. Процедура стерилизации
 2.1.  Стерилизатор должен быть утвержден согласно стандартам ANSI/AAMI/(EN)  

ISO 17665 (и HTM 2010, если этого требуют местные нормы и инструкции). 
 2.2. Температура стерилизации не должна превышать 138°C (280°F).
 2.3.  Не превышайте максимальную нагрузку стерилизатора при стерилизации нескольких 

дискодержателей в одном цикле обработки в автоклаве.
 2.4.  Стерилизация паром должна соответствовать стандартам EN 13060 и EN 285, если 

этого требуют местные нормы и инструкции.
 2.5.  Следует использовать только процедуры, рекомендованные ниже. За 

использование других процедур стерилизации ответственность несет пользователь.
 2.6. Поместите инструменты в стерилизуемую упаковку.
 2.7. Проведите цикл стерилизации (см. таблицу ниже). 
Примечание. Если необходимы другие утвержденные условия стерилизации, сведения об 
очистке, дезинфекции и стерилизации см. по адресу:  
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

Цикл Температура Время Упаковка

Без вакуума 121°C 30 мин Упаковано

Без вакуума 132°C 15 мин Упаковано

Без вакуума 132°C 3 мин Не упаковано 
(скоростная 

стерилизация)

Независимой аккредитованной испытательной лабораторией с помощью специальной 
процедуры была установлена необходимая пригодность дискодержателей для эффективной 
стерилизации паром при использовании парового стерилизатора Systec V-150 (Systec GmbH 
Labor-Sytemtechnik, Веттенберг) и процедуры стерилизации фракционным вакуумом и без 
вакуума. Для этого принимались во внимание стандартные клинические условия и условия 
работы врачей, а также предусматривалась соответствующая процедура.
Хранение и применение
•  После стерилизации дискодержатели следует хранить в сухом и незапыленном месте.
•  Обеззараживание обеспечивается только в том случае, если после утвержденной 

процедуры стерилизации дискодержатели будут храниться в упакованном или обернутом 
виде вне доступа микроорганизмов. Статус стерилизации должен быть четко указан на 
соответствующих упаковках или контейнерах.

•  В целях безопасности стерильные и нестерильные дискодержатели следует хранить 
отдельно.

Информация для покупателя
Запрещается предоставлять информацию, противоречащую этой инструкции.
Гарантийные обязательства
Компания 3M ESPE гарантирует отсутствие в данных инструментах дефектов 
материала и изготовления в течение 1 года с момента покупки. В случае несоблюдения 
рекомендованных процедур по использованию, техническому обслуживанию, очистке, 
дезинфекции и стерилизации претензии в отношении гарантийных обязательств теряют 
свою силу. Пользователь несет ответственность за осмотр инструментов перед каждым 
использованием. 
КОМПАНИЯ 3M НЕ ДАЕТ НИКАКИХ ДРУГИХ ГАРАНТИЙ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБЫЕ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА В ОТНОШЕНИИ ТОВАРНОГО 
СОСТОЯНИЯ ИЗДЕЛИЙ ЛИБО ИХ ПРИМЕНИМОСТИ ДЛЯ КОНКРЕТНЫХ ЦЕЛЕЙ 
ПОКУПАТЕЛЯ. Пользователь несет ответственность за определение пригодности изделий 
к использованию в соответствии с его (пользователя) задачами. В случае обнаружения 
дефекта изделия в течение гарантийного периода его устранение и ответственность 
компании 3M ESPE ограничиваются ремонтом или заменой данного изделия.
Ограничение ответственности
За исключением ситуаций, прямо предусмотренных законодательством, компания 3M ESPE 
не несет ответственности за любые убытки и ущерб, возникшие вследствие использования 
данного изделия, будь то прямые, косвенные, умышленные, случайные или опосредованные 
убытки, вне зависимости от выдвинутых объяснений, в том числе гарантий, контрактов, 
небрежного обращения или объективной ответственности.
Уполномоченный представитель производителя в РФ:ЗАО “3М Россия”,  
Россия 121614, Москва, ул. Крылатская 17/3  
T.+74957847474

БЪЛГАРСКИ
Почистване, дезинфекция и стерилизация на дискодържател за многократна употреба
Внимание
•  Не използвайте метална четка или стоманена вълна за почистване на дискодържателите, 

тъй като това може да повреди повърхностния им слой.
• Не излагайте дискодържателите на температури над 141°C (286°F).
•  Не използвайте перилни препарати или дезинфектанти, съдържащи следните вещества:
 – Силни основи (>pH9)
 – Силни киселини (<pH4)
 – Феноли или йодофори
 – Водороден пероксид (H2O2)
 – Интерхалогенни агенти/халогенни въглеводороди/йодофори
 – Силнооксидиращи агенти/пероксиди
 – Органични разтворители
 – Алдехиди
•  Използвайте само стерилна или висококачествена вода, например, пречистена вода/

силно пречистена вода (PW/HPW съгласно фармакопеята) при последващото изплакване, 
както и за други стъпки за обработка, които изискват вода. Качеството на водата може да 
повлияе върху резултата от почистването и дезинфекцията на дискодържателите. 

•  Изберете почистващ препарат и дезинфектант, които са подходящи за този тип устройство 
и са съвместими с дискодържателя.

•  Потребителят носи отговорност за проверката на дискодържателите преди всяка 
употреба.

Ръчно почистване 
Забележка: ако се предпочита автоматизиран или ултразвуков метод на почистване, вижте 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds за 
информация относно почистването, дезинфекцията и стерилизацията.
1. Подготовка на мястото за употреба
 1.1.  Отстранете абразивния или полиращ инструмент от дискодържателя и изхвърлете 

правилно като медицински отпадък.
 1.2.  Извършвайте възстановяване на дискодържателите веднага щом е практически 

възможно след използването им.
 1.3.  Премахнете големите замърсявания с кърпи за еднократна употреба/хартиени салфетки.
2.  Съдържание и транспортиране: съхранявайте замърсените дискодържатели в одобрен за 

целта запечатан контейнер по време на транспортирането им от точката на използване до 
зоната за обеззаразяване.

3.  Процедура за почистване: следвайте инструкциите на производителя на препарата за 
почистване по отношение на концентрацията и времето за накисване.

 3.1.  Препарация: използвайте мека четка, за да отстраните ръчно големите 
замърсявания. Не употребявайте метални четки или стоманена вълна.

 3.2.  Потопете напълно дискодържателите в разтвора за почистване и ги накиснете за 
времето, препоръчано от производителя на препарата за почистване. Използвайте 
мека четка за внимателно изчеткване на инструментите.

 3.3.  Извадете дискодържателите от почистващия разтвор и изплакнете обилно най-малко 
3 пъти в продължение на поне половин минута всеки път с висококачествена вода. 
(Вижте раздел „Внимание“).

 3.4.  Огледайте дали дискодържателите са добре почистени и повторете процедурата, ако 
е необходимо.

Процедура на дезинфекция:
1.  Следвайте инструкциите на производителя на дезинфектанта по отношение на 

концентрацията и времето за накисване.
2.  Потопете напълно дискодържателите в дезинфекционния разтвор. Дискодържателите не 

трябва да се допират един до друг. 
3.  Извадете дискодържателите от дезинфекционния разтвор и изплакнете обилно най-малко 

5 пъти за най-малко половин минута всеки път с висококачествена вода. (Вижте раздел 
Внимание).

 3.1.  Основната съвместимост на инструментите за ефективно почистване и дезинфекция 
e доказана от независима акредитирана лаборатория за изпитване чрез прилагане 
на почистващ препарат Cidezyme/Enzol и дезинфектант Cidex OPA (ASP, Irvine, САЩ/
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Германия), използвайки описаната процедура.

4. Изсушаване
 4.1.  Извършете последващото изсушаване на чисто място или използвайте филтриран 

въздух за изсушаване, за да предотвратите повторно замърсяване.
 4.2. Напълно изсушете дискодържателите, преди да ги опаковате.
5.  Проверка, поддръжка, изпитване: проверете дискодържателите за замърсяване, повреда 

и износване. Ако дискодържателите са все още замърсени, повторете процедурите за 
почистване и дезинфекция. 

Указания за стерилизация
1.  Вземете предвид следното при избора на подходящи контейнери за стерилизация и/или 

пакетиране:
 1.1. Съответствие с ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 или EN 868-8).
 1.2.  Пригодност за парна стерилизация (устойчивост на температура до 141°C (286°F).
 1.3.  Достатъчна защита на инструментите и опаковките за стерилизация срещу механични 

повреди.
 1.4.  Ако се използва контейнер за стерилизиране, изпълнявайте редовна поддръжка в 

съответствие с инструкциите на производителя.
2. Процедура по стерилизация
 2.1.  Стерилизаторът трябва да бъде утвърден съгласно ANSI AAMI (EN) ISO 17665  

(и HTM 2010, ако се изисква от местните разпоредби и насоки). 
 2.2. Да не се превишава температура на стерилизация 138°C (280°F).
 2.3.  Да не се превишава максималното натоварване на стерилизатора при стерилизиране 

на множество дискодържатели в един цикъл на автоклавиране.
 2.4.  Да се стерилизира с пара съгласно EN 13060 и EN 285, ако се изисква от местните 

разпоредби и насоки.
 2.5.  Използвайте само процедурите, препоръчани по-долу. Други процедури на 

стерилизация са отговорност на потребителя.
 2.6. Увийте инструментите в опаковка за стерилизиране.
 2.7. Изпълнете цикъл на стерилизация (вж. таблицата по-долу). 
Забележка: ако са необходими други утвърдени условия на стерилизация, моля, вижте 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds за 
информация за почистване, дезинфекция и стерилизация.

Цикъл Температура Време Опаковка

Гравитачно 121°C 30 мин. Увити

Гравитачно 132°C 15 мин. Увити

Гравитачно 132°C 3 мин. Неувити (бърза 
стерилизация)

Основната съвместимост на дискодържателите за ефективна стерилизация с пара е 
доказана от независима акредитирана лаборатория за изпитване чрез прилагане на парен 
стерилизатор Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) и на разделена 
вакуумна процедура, както и на гравитачна процедура. За тази цел бяха разгледани 
типичните условия в клиниката и практиката на лекаря, както и определената процедура.
Съхранение и употреба
• След стерилизация съхранявайте дискодържателите на сухо място без прах.
•  Състоянието на стерилизация може да се поддържа само ако дискодържателите 

останат опаковани или пакетирани, недостъпни за микроорганизми, след извършване на 
валидирана стерилизация. Състоянието на стерилизация трябва да бъде ясно посочено 
върху опаковките или контейнерите.

•  От съображения за безопасност, съхранявайте стерилните и нестерилните 
дискодържатели отделно.

Информация за потребителя
Никое лице не е упълномощено да дава информация, различна от информацията, 
предоставена в тази брошура с инструкции.
Гаранция
3M ESPE гарантира, че тези инструменти ще са без дефекти в материалите или изработката 
за период от 1 година от датата на закупуване. Неспазването на препоръчваните процедури 
за използване, поддържане, почистване, дезинфекция и стерилизация ще анулира всички 
гаранционни претенции. Потребителят носи отговорност за проверката на инструментите 
преди всяка употреба. 
3M НЕ ПОЕМА НИКАКВИ ДРУГИ ГАРАНЦИИ, ВКЛЮЧИТЕЛНО КАКВИТО И ДА Е 
КОСВЕНИ ГАРАНЦИИ ЗА ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ПРИГОДНОСТ ЗА КОНКРЕТНА 
ЦЕЛ. Потребителят носи отговорност при определяне пригодността на продуктите за 
потребителско ползване. Ако продуктът се окаже дефектен в рамките на гаранционния срок, 
вие ще бъдете обезщетени, като единственото задължение на 3M ESPE е да поправи или 
подмени продукта на 3M ESPE.
Ограничена правна отговорност
Освен в случаите, изрично посочени от закона, 3M ESPE не носи отговорност за каквито и да 
е загуби или щети, произтичащи от този продукт, независимо дали щетите са преки, косвени, 
специални, случайни или причинно-следствени, независимо от изказаните твърдения, 
включително гаранция, договор, проявена небрежност или конкретна отговорност.

HRVATSKI
Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija osovina za višekratnu uporabu
Oprez
•  Za čišćenje instrumenata nemojte koristiti metalnu četku ili čeličnu vunu, jer to će oštetiti 

površinu instrumenta.
• Ne izlažite osovine temperaturama iznad 141°C (286°F).
• Nemojte koristiti deterdžente ili dezinficijense koji sadrže sljedeće tvari:
 – Jake lužine (>pH9)
 – Jake kiseline (<pH4)
 – Fenole ili jodoforme
 – Vodikov peroksid (H2O2)
 – Interhalogene agense / halogene ugljikovodike / jodoforme
 – Jaka oksidacijska sredstva / perokside
 – Organska otapala
 – Aldehide
•  Koristite samo sterilnu vodu visoke kvalitete, primjerice pročišćenu vodu / visoko pročišćenu 

vodu (PW/HPW sukladno popisu lijekova) za ispiranje nosača, kao i ostale postupke u kojima 
se koristi voda. Kakvoća vode može utjecati na ishod čišćenja i dezinfekciju osovina. 

•  Odaberite deterdžent za čišćenje i sredstvo za dezinfekciju koje je prikladno za tu vrstu uređaja 
i koje je kompatibilno s osovinom.

• Korisnik je odgovoran za pregled osovina prije svake uporabe.
Ručno čišćenje 
Napomena: Ako želite koristiti automatski ili ultrazvučni način čišćenja, molimo pogledajte 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds radi 
više pojedinosti o čišćenju, dezinfekciji i sterilizaciji.
1. Priprema na mjestu uporabe
 1.1.  Skinite oštri disk ili disk za poliranje s osovine i propisno ga zbrinite kao  

medicinski otpad.
 1.2. Ponovno obradite osovine čim je to razumno praktično za sljedeću uporabu.
 1.3. Višak nečistoće uklonite krpom / papirnatim ubrusima za jednokratnu uporabu.
2.  Čuvanje i transport: Kontaminirane osovine odložite u odobreni hermetički kontejner tijekom 

transporta od mjesta uporabe do područja dekontaminacije.
3.  Postupak čišćenja: Slijedite upute proizvođača deterdženta za čišćenje koje se odnose na 

koncentraciju i vrijeme namakanja.
 3.1.  Priprema: Koristite meku četku za ručno uklanjanje krupnih čestica nečistoće. Nemojte 

koristiti metalne četke ili čeličnu vunu.
 3.2.  U potpunosti potopite osovine u otopinu za čišćenje i ostavite ih potopljene tijekom 

vremenskog perioda kojeg preporuča proizvođač deterdženta. Mekom četkom pažljivo 
iščetkajte instrument.

 3.3.  Izvadite osovine iz otopine za čišćenje i dobro ih isperite najmanje 3 puta po najmanje pola 
minute u vodi visoke kakvoće. (Pogledajte odjeljak s mjerama opreza).

 3.4. Pregledajte je li učinak čišćenja na osovinama dobar i po potrebi ponovite postupak.
Postupak dezinfekcije:
1.  Slijedite upute proizvođača dezinfektanta koje se odnose na koncentraciju i vrijeme namakanja.
2.  U potpunosti potopite osovine u otopinu za dezinfekciju. Osovine se međusobno ne smiju 

dodirivati. 
3.  Izvadite osovine iz otopine za dezinfekciju i nakon toga ih dobro 5 puta isperite po najmanje 

pola minute u vodi visoke kakvoća. (Pogledajte odjeljak s mjerama opreza).
 3.1.  Temeljna primjerenost instrumenata za učinkovito čišćenje i dezinfekciju potvrđena je 

u neovisnom akreditiranom ispitnom laboratoriju primjenom deterdženta za čišćenje 
Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & 
Johnson GmbH, Norderstedt, Njemačka) uz pomoć propisanog postupka.

4. Sušenje
 4.1.  Sušenje izvodite na čistom mjestu ili koristite filtrirani zrak za sušenje kako biste spriječili 

ponovno onečišćenje.
 4.2. Prije ponovnog pakiranja, potpuno osušite osovine.
5.  Pregled, održavanje i ispitivanje: Pregledajte da na osovini nema onečišćenja, oštećenja i 

istrošenosti. Ako su osovine još nečiste, ponovite postupke čišćenja i dezinfekcije. 

Upute za sterilizaciju
1. Razmislite o uporabi sljedećih prikladnih sterilnih spremnika i / ili pakiranja:
 1.1. Sukladnost s ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ili EN 868-8).
 1.2. Prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do 141° C (286° F).
 1.3. Dovoljna zaštita instrumenata i ambalaže za sterilizaciju od mehaničkog oštećenja.
 1.4.  Ako se koristi spremnik za sterilizaciju, provedite redovito održavanje u sukladnosti s 

uputama proizvođača.
2. Postupak sterilizacije
 2.1.  Sterilizator mora biti provjeren u sukladnosti s ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (i po potrebi 

HTM 2010 ako to traže lokalni propisi i smjernice). 
 2.2. Nemojte prekoračiti temperaturu sterilizacije od 138°C / 280°F.
 2.3.  Nemojte prekoračiti maksimalno opterećenje sterilizatora prilikom sterilizacije više osovina 

u jednom ciklusu sterilizacije autoklavom.
 2.4.  Sterilizirajte parom u sukladnosti s EN 13060 i EN 285 ako je uporaba propisana lokalnim 

propisima i smjernicama.
 2.5.  Koristite samo dolje preporučene postupke. Ostali postupci sterilizacije spadaju u 

odgovornost korisnika.
 2.6. Stavite instrumente u ambalažu za sterilizaciju.
 2.7. Pokrenite ciklus za sterilizaciju (pogledajte tablicu u nastavku). 
Napomena: Ako su potrebni drugi provjereni uvjeti sterilizacije, molimo pogledajte  
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds radi 
više informacija o čišćenju, dezinfekciji i sterilizaciji.

Ciklus Temperatura Vrijeme Ambalaža

Gravitacijski 121°C 30 min. Omotano

Gravitacijski 132°C 15 min. Omotano

Gravitacijski 132°C 3 min. Neomotano (brzo)

Temeljna primjerenost uređaja za učinkovitu sterilizaciju parom potvrđena je u neovisnom akreditiranom 
ispitnom laboratoriju primjenom uređaja za sterilizaciju parom Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik, Wettenberg) i postupkom djelomičnog vakuumiranja kao i postupkom Gravitacijski. Za 
ovo se podrazumijevaju tipični postupci liječničke i kliničke prakse kao i propisani postupak.
Čuvanje i uporaba
• Osovine nakon sterilizacije čuvajte na suhom mjestu bez prašine.
•  Sterilizacija se može sačuvati samo ako osovine ostanu zapakirane ili omotane, nepropusne 

za mikroorganizme, nakon provjerenog postupka sterilizacije. Stanje sterilizacije mora biti jasno 
navedeno na omotanim paketima ili spremnicima.

• Zbog sigurnosnih razloga sterilne osovine držite odvojeno od nesterilnih.
Podaci za kupce
Nitko nije ovlašten davati informacije koje odstupaju od informacija sadržanih u ovim uputama.
Jamstvo
3M ESPE jamči da će ovaj proizvod biti bez pogrešaka u materijalu i proizvodnji u periodu od 
1 godine od datuma kupovine. Ako se ne pridržavate preporučenih postupaka za uporabu, 
održavanje, čišćenje, dezinfekciju i sterilizaciju, izgubit ćete pravo na jamstvo. Korisnik je 
odgovoran za pregledavanje instrumenata prije svake uporabe. 
3M NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, UKLJUČUJUĆI SVA PODRAZUMIJEVANA 
JAMSTVA KAO I SVA JAMSTVA KOJA SE ODNOSE NA MOGUĆNOSTI PRODAJE ILI 
PRIMJERNOST ODREĐENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren 
određenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi pogreška, vaše će isključivo 
pravo, i jedina obaveza tvrtke 3M ESPE, biti da 3M ESPE proizvod popravi ili ga zamijeni.
Ograničenje odgovornosti
Osim u slučajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M ESPE neće biti odgovoran ni za 
kakav izravan, neizravan, poseban, slučajan ili posljedičan gubitak ili štetu prouzročenu ovim 
proizvodom, neovisno o pravnoj podlozi zahtjeva, uključujući jamstvo, ugovor, propust ili strogu 
odgovornost.
Holder: Clinres Farmacija d.o.o. 
Srebrnjak 61, 10 000 Zagreb

MAGYAR
A többször felhasználható mandrel tisztítása, fertőtlenítése és sterilizálása
Figyelmeztetés
•  Ne használjon a mandrel tisztításához fémkefét vagy acélgyapotot, mivel ez felsérti a mandrel 

felületét.
• Ne tegye ki a mandrelt 141°C (286°F) feletti hőmérsékletnek.
•  Ne használjon olyan mosó- vagy fertőtlenítőszereket, amelyek a következő anyagok 

valamelyikét tartalmazzák:
 – Erős lúgok (> pH 9)
 – Erős savak (< pH 4)
 – Fenolok vagy jodofórok
 – Hidrogén-peroxid (H2O2)
 – Interhalogén szerek/halogén hidrokarbonok/jodofórok
 – Erős oxidálószerek/peroxidok
 – Szerves oldószerek
 – Aldehidek
•  Ezért kizárólag steril vagy igen jó minőségű – például tisztított/magasan tisztított (a 

gyógyszerkönyvekben PW/PHW megnevezésű) – vizet szabad használni utóöblítéshez, 
valamint minden olyan művelet során, ahol vízre van szükség. A vízminőség befolyásolhatja a 
mandrelek tisztításának és fertőtlenítésének eredményét. 

•  Válasszon olyan mosó- és fertőtlenítőszert, amely megfelelő ehhez az eszközhöz és 
kompatibilis a mandrellel.

• A felhasználó felelőssége a mandrelek minden egyes használat előtti átvizsgálása.
Kézi tisztítás 
Megjegyzés: Amennyiben automata vagy ultrahang segítségével történő tisztítási módot 
választ, a szükséges információt a Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds helyen találja a Tisztítási, fertőtlenítési és sterilizálási információk 
címszó alatt.
1. Előkészítés és rendeltetés
 1.1.  Távolítsa el az abráziós vagy a polírozó eszközt a mandrelről és az egészségügyi 

hulladékoknak megfelelő módon ártalmatlanítsa.
 1.2.  Használat után az ésszerű gyakorlatnak megfelelő időn belül lehet ismételten használni a 

mandreleket.
 1.3. Távolítsa el a felesleges szennyeződést egy eldobható kendővel/papírtörlővel.
2.  Tárolás és szállítás: A használat helye és a dekontaminációs terület közötti úton a szennyezett 

mandreleket jóváhagyott, lezárt tárolóedényben kell tartani.
3.  Tisztítási folyamat: A koncentrációt és az áztatási időt illetően kövesse a detergens tisztítószer 

gyártójának utasításait.
 3.1.  Előkészítés: Használjon puha kefét a durva szennyeződések manuális eltávolításához. Ne 

használjon fémkefét vagy acélgyapotot.
 3.2.  A tisztítószer gyártója által javasolt időtartamra teljes mértékben merítse a mandreleket a 

tisztítóoldatba. Használjon puha kefét az eszközök óvatos ledörzsöléséhez.
 3.3.  Vegye ki a mandreleket a tisztítóoldatból, majd végezzen alapos utóöblítést legalább 

3 alkalommal, alkalmanként legalább másfél percig, jó minőségű vízzel. (Lásd a 
Figyelmeztetések című fejezetet).

 3.4.  Vizsgálja meg a tisztítás eredményét a mandreleken, és szükség esetén ismételje meg  
a folyamatot.

Fertőtlenítési eljárás:
1.  A koncentrációt és az áztatási időt illetően kövesse a fertőtlenítőszer gyártójának utasításait.
2.  Teljesen merítse el a mandreleket a fertőtlenítőoldatban. A mandrelek nem érhetnek 

egymáshoz. 
3.  Vegye ki a mandreleket a fertőtlenítőoldatból, majd végezzen alapos utóöblítést legalább 

öt alkalommal, alkalmanként legalább másfél percig, jó minőségű vízzel. (Lásd a 
Figyelmeztetések című fejezetet).

 3.1.  Az eszközök alapvető, hatékony tisztíthatóságát és fertőtleníthetőségét egy független, 
akkreditált vizsgálólaboratórium mutatta ki, a Cidezyme/Enzol tisztítószer és a Cidex OPA 
(ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Németország) fertőtlenítőszer 
alkalmazásával, a megadott eljárásnak megfelelően.

4. Szárítás
 4.1.  Tiszta helyen hagyja megszáradni az eszközöket, vagy használjon szűrt levegőt a 

szárításhoz az újraszennyeződés elkerülése érdekében.
 4.2. Teljesen szárítsa meg a mandreleket a csomagolás előtt.
5.  Vizsgálat, karbantartás, tesztelés: Vizsgálja meg, hogy nem található-e a mandreleken 

szennyeződés, sérülés vagy kopás. Ha az eszközök továbbra is szennyezettek, ismételje meg 
a tisztítási és fertőtlenítési folyamatot. 

Sterilizálási útmutató
1.  A megfelelő sterilizálóedény és/vagy -csomagolás kiválasztásakor vegye figyelembe a 

következőket:
 1.1. Megfelelés ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 vagy EN 868-8) szabványoknak.
 1.2. Gőzsterilizálásra alkalmas (hőállóság 141°C (286°F) értékig).
 1.3.  Az eszközök és a sterilizálócsomagolás megfelelő védelme a mechanikai sérülésektől.
 1.4.  Amennyiben sterilizálóedényt használ, a gyártó utasításának megfelelően járjon el annak 

rendszeres karbantartását illetően.
2. Sterilizálási folyamat
 2.1.  A sterilizáló berendezést az ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (és, ha a helyi szabályozások és 

irányelvek megkívánják, a HTM 2010) szerint validálni kell. 
 2.2. A sterilizálás során a hőmérséklet nem haladhatja meg a 138°C (280°F) értéket.
 2.3.  Több mandrel egy autoklávciklusban történő sterilizálásakor ne haladja meg a 

sterilizálóberendezés maximális terhelhetőségét.
 2.4.  A gőzsterilizálást az EN 13060, valamint, ha a helyi szabályozások és előírások 

megkövetelik, az EN 285 szabvány szerint végezze.
 2.5.  Csak az alább javasolt eljárásokat alkalmazza. Ettől eltérő sterilizálási eljárások 

alkalmazása a felhasználó felelőssége.
 2.6. Helyezze az eszközöket sterilizálócsomagolásba.
 2.7. Indítsa el a sterilizálóciklust (lásd alább a táblázatban). 
Megjegyzés: Amennyiben egyéb, validált sterilizálási körülmények szükségesek,  
a tudnivalókat a Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds helyen találja a Tisztítási, fertőtlenítési és sterilizálási információk címszó alatt.

Ciklus Hőmérséklet Idő Csomagolás

Súly 121°C 30 perc Csomagolt

Súly 132°C 15 perc Csomagolt

Súly 132°C 3 perc Nem csomagolt 
(gyors)

A mandrelek alapvető, hatékony gőzsterilizálhatóságát egy független, akkreditált 
vizsgálólaboratórium mutatta ki a Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) 
gőzsterilizátor frakcionált vákuum eljárás, valamint ülepítéses eljárás szerinti alkalmazásával. 
Ehhez a szokásos klinikai és az orvosi gyakorlatot, valamint a megadott eljárást egyaránt 
figyelembe vették.
Tárolás és felhasználás
• Sterilizálás után tárolja az eszközöket száraz és pormentes helyen.
•  A steril állapot csak akkor tartható fenn, ha a mandrelek a mikroorganizmusok számára 

áthatolhatatlan csomagolásban maradnak a validált sterilizálási folyamatot követően. A sterilitás 
állapotát világosan fel kell tüntetni a csomagoláson, illetve a konténeren.

• Biztonsági okokból tárolja külön a steril és a nem steril eszközöket.
Vevőinformáció
A jelen tájékoztatóban foglaltaktól eltérő tájékoztatás adására senki sem rendelkezik 
felhatalmazással.
Garancia
A 3M ESPE garantálja az eszközök anyag- és gyártási hibáktól való mentességét a vásárlás 
időtartamától számított egy éven belül. Az ajánlott használati, karbantartási, tisztítási, fertőtlenítési 
és sterilizálási eljárások figyelmen kívül hagyása a jótállási feltételek megsértését jelenti. A 
felhasználó felelőssége az eszközök minden egyes használat előtti átvizsgálása. 
A 3M ESPE AZONBAN SEMMILYEN EGYÉB GARANCIÁT NEM NYÚJT, HALLGATÓLAGOSAN 
SEM, A FORGALMAZHATÓSÁGRA VAGY EGY ADOTT CÉLRA VALÓ ALKALMAZHATÓSÁGRA 
VONATKOZÓAN. A felhasználó feladata meggyőződni arról, hogy a termék alkalmas-e a kívánt 
célra. Ha ez a termék a garanciális időszakban hibásnak bizonyul, akkor a rendelkezésre álló 
kizárólagos jogorvoslat és a 3M ESPE kizárólagos kötelezettsége a 3M ESPE termék kijavítása, 
illetve kicserélése.
A felelősség korlátozása
A 3M ESPE nem felel a termékkel kapcsolatos semmilyen közvetlen, közvetett, különleges, 
véletlenszerű vagy következményes kárért vagy veszteségért, tekintet nélkül az alkalmazott 
elméletre, beleértve a garanciát, a szerződést, a hanyagságot, illetve a szigorúan vett 
felelősséget, kivéve, ha jogszabály írja elő.

POLSKI
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja mandryli do wielokrotnego użytku
Uwagi
•  Do czyszczenia mandryli nie używać metalowych szczotek ani drucianych czyścików, gdyż 

zniszczy to ich powłokę.
• Nie narażać mandryli na działanie temperatury wyższej niż 141°C (286°F).
• Nie używać detergentów i środków dezynfekujących zawierających:
 – Silne zasady (>pH 9)
 – Silne kwasy (<pH 4)
 – Fenole i jodofory
 – Nadtlenek wodoru (H2O2)
 – Związki międzyhalogenowe / węglowodory halogenowe / jodofory
 – Silne utleniacze / nadtlenki
 – Rozpuszczalniki organiczne
 – Aldehydy
•  Do celów płukania i przemywania następczego należy stosować wyłącznie wodę sterylnie 

czystą lub wodę wysokiej jakości, na przykład; wodę oczyszczoną/wodę wysoko oczyszczoną 
(PW/HPW zgodnie z oznaczeniami farmakopealnymi). Dotyczy to również innych etapów 
postępowania wymagających użycia wody. Jakość wody może mieć wpływ na rezultaty 
czyszczenia i dezynfekcji mandryli. 

•  Wybrać środek czyszczący oraz dezynfekujący odpowiedni dla tego typu urządzenia i 
kompatybilny z mandrylą.

• Użytkownik jest zobowiązany do sprawdzenia mandryli przed każdym użyciem.
Mycie ręczne 
Uwaga: Jeśli preferowane jest czyszczenie automatyczne lub ultradźwiękowe, prosimy  
zapoznać się z informacjami dotyczącymi czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji na stronie 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Przygotowanie w miejscu użycia
 1.1.  Zdjąć instrument ścierny lub polerujący z mandryli i odpowiednio zutylizować jako  

odpad medyczny.
 1.2. Mandryle przygotowywać w możliwie niedługim czasie po użyciu.
 1.3. Silne zabrudzenia usunąć jednorazową ściereczką/chusteczkami papierowymi.
2.  Przechowywanie i transport: Podczas transportu z miejsca użycia do miejsca odkażenia, 

zabrudzone mandryle umieścić w przeznaczonym do tego celu szczelnym pojemniku, 
posiadającym stosowną aprobatę.

3.  Procedura czyszczenia: Postępować zgodnie z instrukcjami producenta detergentu dot. 
stężenia i czasu namaczania.

 3.1.  Przygotowanie: Do ręcznego usuwania większych zabrudzeń używać miękkiej szczotki. 
Nie używać metalowych szczotek ani drucianych czyścików.

 3.2.  Całkowicie zanurzyć mandryle w roztworze czyszczącym na czas zalecany przez 
producenta detergentu. Ostrożnie wyszorować przyrząd przy pomocy miękkiej szczotki.

 3.3.  Wyjąć mandryle z roztworu czyszczącego i dokładnie płukać wodą wysokiej jakości przez 
co najmniej pół minuty. Proces należy powtórzyć co najmniej 3 razy. (Patrz część Uwagi).

 3.4.  Sprawdzić poprawność czyszczenia mandryli i powtórzyć procedurę, jeśli to konieczne.
Procedura dezynfekcyjna:
1.  Postępować zgodnie z instrukcjami producenta środka dezynfekującego dot. stężenia i czasu 

namaczania.
2.  Całkowicie zanurzyć mandryle w roztworze dezynfekującym. Mandryle nie powinny stykać się 

ze sobą. 
3.  Wyjąć mandryle z roztworu dezynfekującego i dokładnie płukać wodą wysokiej jakości przez co 

najmniej pół minuty. Proces należy powtórzyć co najmniej 5 razy. (Patrz część Uwagi).
 3.1.  Podstawową zgodność przyrządów z procedurami efektywnego czyszczenia i dezynfekcji 

wykazano w niezależnym, akredytowanym laboratorium badawczym, stosując detergent 
Cidezyme/Enzol oraz środek dezynfekujący Cidex OPA (ASP, Irvine, USA/Johnson & 
Johnson GmbH, Norderstedt, Niemcy), przy użyciu określonej procedury.

4. Suszenie
 4.1.  Etap suszenia następczego należy przeprowadzać w czystym miejscu lub przy użyciu 

filtrowanego powietrza, aby zapobiec powtórnemu zanieczyszczeniu.
 4.2. Przed ponownym zapakowaniem dokładnie wysuszyć mandryle.
5.  Kontrola, konserwacja i testowanie: Sprawdzać mandryle pod kątem zanieczyszczeń, 

uszkodzeń i zużycia. Jeśli mandryle nadal są brudne, należy powtórzyć procedury czyszczenia 
i dezynfekcji. 

Wskazówki dotyczące sterylizacji
1.  Przy wyborze odpowiedniego pojemnika do sterylizacji i/lub opakowania należy wziąć pod 

uwagę następujące:
 1.1. Zgodność z normami ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 lub EN 868-8).
 1.2.  Zgodność z procesem sterylizacji parowej (odporność na działanie temperatur do  

141°C (286°F).
 1.3.  Odpowiednia ochrona przyrządów i opakowania sterylizacyjnego przed uszkodzeniami 

mechanicznymi.
 1.4.  Jeśli używany jest pojemnik do sterylizacji, postępować zgodnie z instrukcjami producenta 

dotyczącymi rutynowej konserwacji.
2. Sterylizacja
 2.1.  Sterylizator powinien być zatwierdzony zgodnie z normami ANSI AAMI (EN) ISO 17665 

(oraz HTM 2010 jeśli wymagają tego miejscowe przepisy i wytyczne). 
 2.2. Nie należy przekraczać temperatury sterylizacji ponad 138°C (280°F).
 2.3.  Nie należy przekraczać maksymalnego obciążenia sterylizatora podczas sterylizacji wielu 

mandryli w jednym cyklu roboczym autoklawu.
 2.4.  Sterylizację parową należy prowadzić zgodnie z normą EN 13060 oraz EN 285, jeżeli 

wymagają tego lokalnie obowiązujące przepisy i wytyczne.
 2.5.  Należy korzystać wyłącznie z zalecanych procedur, przedstawionych poniżej. 

Wyłączną odpowiedzialność za stosowanie innych procedur ponosi użytkownik.
 2.6. Owinąć przyrządy w opakowanie sterylizacyjne.
 2.7. Wykonać cykl sterylizacyjny (patrz tabela poniżej). 
Uwaga: Jeżeli konieczne jest zastosowanie innych zatwierdzonych warunków sterylizacyjnych, 
należy zapoznać się z informacjami dotyczącymi czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji na stronie 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

Cykl roboczy Temperatura Czas Opakowanie

Siła ciężkości 121°C 30 min. Zawinięte

Siła ciężkości 132°C 15 min. Zawinięte

Siła ciężkości 132°C 3 min. Nie zawinięte 
(Flash)

Podstawową zgodność mandryli z procedurami efektywnej sterylizacji parowej wykazano w 
niezależnym, akredytowanym laboratorium badawczym przy użyciu sterylizatora parowego Systec 
V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) oraz frakcjonowanej procedury próżniowej 
oraz procedury wykorzystującej siłę ciężkości. W przeprowadzanych badaniach wzięto pod uwagę 
typowe warunki panujące w klinikach i gabinetach lekarskich, jak również wybraną procedurę.
Przechowywanie i użycie
• Po sterylizacji mandryle przechowywać w suchym i wolnym od kurzu miejscu.
•  Efekty sterylizacji będą się utrzymywać, jeśli po właściwej sterylizacji mandryle pozostaną 

zapakowane lub zawinięte, niedostępne dla mikroorganizmów. Status sterylizacji musi być 
jasno wskazany na opakowaniach lub pojemnikach.

•  Ze względów bezpieczeństwa, mandryle sterylizowane i niesterylizowane należy trzymać oddzielnie.
Informacja dla klienta
Nikt nie jest upoważniony do udzielania informacji różniących się od zawartych w niniejszej karcie 
instrukcji.
Gwarancja
Firma 3M ESPE gwarantuje, że narzędzia te będą wolne od wad materiałowych i produkcyjnych 
przez okres 1 roku od daty zakupu. Niezastosowanie się do zalecanych procedur użycia, 
konserwacji, czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji spowoduje unieważnienie wszelkich roszczeń 
gwarancyjnych. Użytkownik jest zobowiązany do sprawdzenia narzędzi przed każdym użyciem. 
3M NIE UDZIELA ŻADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ŻADNYCH 
GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZĄCYCH SPRZEDAŻY CZY PRZYDATNOŚCI 
DO OKREŚLONYCH CELÓW. Każdy użytkownik ww. produktu powinien sam określić jego 
przydatność w konkretnym przypadku. W przypadku stwierdzenia wady produktu w okresie 
gwarancyjnym, jedynym zadośćuczynieniem dla klienta i wyłącznym zobowiązaniem 3M ESPE 
jest naprawa lub wymiana produktu 3M ESPE.
Ograniczenie odpowiedzialności
O ile nie stoi to w sprzeczności z prawem, 3M ESPE nie ponosi odpowiedzialności za szkody i 
straty bezpośrednie, pośrednie, zamierzone lub wtórne, wynikające z użycia lub nieumiejętności 
użycia powyższego produktu, bez względu na podaną przyczynę, gwarancję, umowę, zaniedbanie 
lub odpowiedzialność.

ROMÂNĂ
Curăţarea, dezinfectarea şi sterilizarea mandrinei reutilizabile
Atenţionări
•  Nu utilizaţi o perie metalică sau un burete de sârmă pentru curăţarea mandrinelor, acest lucru 

putând deteriora suprafaţa acestora.
• Nu expuneţi mandrinele la temperaturi de peste 141°C (286°F).
• Nu utilizaţi detergenţi sau dezinfectanţi care conţin următoarele substanţe:
 – Substanţe alcaline puternice (>pH9)
 – Acizi puternici (<pH4)
 – Fenoli sau iodofori
 – Peroxid de hidrogen (H2O2)
 – Agenţi interhalogenici/hidrocarburi halogenate/iodofori
 – Compuşi puternic oxidanţi/peroxizi
 – Solvenţi organici
 – Aldehide
•  Utilizaţi doar apă sterilizată sau de foarte bună calitate, de exemplu apă purificată/super-

purificată (PW/HPW în funcţie de farmacopee) pentru post-clătire, precum şi pentru alţi paşi de 
procesare care necesită apă. Calitatea apei poate influenţa rezultatul operaţiunilor de curăţare 
şi dezinfectare a mandrinelor.

•  Alegeţi un detergent pentru curăţare şi un dezinfectant corespunzătoare pentru acest tip de 
echipament, care să fie compatibile cu mandrina.

• Utilizatorul are responsabilitatea inspectării mandrinelor înainte de fiecare utilizare.
Curăţarea manuală 
Notă: dacă se preferă o metodă de curăţare automată sau cu ultrasunete, vă rugăm să consultaţi 
secţiunea Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds pentru informaţii despre curăţare, dezinfectare şi sterilizare.
1. Pregătirea la punctul de utilizare
 1.1.  Scoateţi din mandrină instrumentul abraziv sau de lustruire şi evacuaţi-l corespunzător ca 

reziduu medical.
 1.2. Reprocesaţi mandrinele după utilizare, în cel mai scurt timp posibil.
 1.3.  Îndepărtaţi murdăria în exces folosind lavete de unică folosinţă/şerveţele de hârtie.
2.  Stocare şi transportare: închideţi mandrinele contaminate într-un container sigilat, aprobat, în 

vederea transportului de la punctul de utilizare la zona de decontaminare.
3.  Procedura de curăţare: respectaţi instrucţiunile emise de producătorul detergentului de curăţare 

privind concentraţia şi timpul de înmuiere.
 3.1.  Preparare: utilizaţi o perie cu peri moi pentru curăţarea manuală a impurităţilor mari. Nu 

utilizaţi perii de metal sau sârmă.
 3.2.  Introduceţi mandrinele complet în soluţie de curăţare şi înmuiaţi conform timpului de 

înmuiere indicat de producătorul agentului de curăţare. Utilizaţi o perie cu peri moi pentru 
a curăţa cu grijă instrumentul.

 3.3.  Scoateţi mandrinele din soluţia de curăţare şi clătiţi-le bine de cel puţin 3 ori, de fiecare 
dată timp de cel puţin o jumătate de minut, cu apă de calitate superioară. (Consultaţi 
secţiunea Atenţionări).

 3.4.  Verificaţi dacă mandrinele au fost curăţate corect şi repetaţi procedura, dacă este necesar.
Procedura de dezinfectare:
1.  Respectaţi instrucţiunile emise de producătorul dezinfectantului privind concentraţia şi timpul de 

înmuiere.
2.  Introduceţi mandrinele complet în soluţia de dezinfectant. Trebuie evitat contactul dintre mandrine.
3.  Scoateţi mandrinele din soluţia de dezinfectant şi post-clătiţi-le bine de cel puţin 5 ori, de fiecare 

dată timp de cel puţin o jumătate de minut, cu apă de calitate superioară. (Consultaţi secţiunea 
Atenţionări).

 3.1.  Adecvarea fundamentală a instrumentelor cu curăţarea şi dezinfectarea eficiente a fost 
demonstrată de un laborator de testare independent acreditat prin utilizarea agentului de 
curăţare Cidezyme/Enzol şi a dezinfectantului Cidex OPA (ASP, Irvine, SUA/Johnson & 
Johnson GmbH, Norderstedt, Germania) cu ajutorul procedurii specificate.

4. Uscarea
 4.1.  Efectuaţi procedura de post-uscare într-un loc curat sau utilizaţi aer filtrat pentru uscare, 

pentru a preveni recontaminarea.
 4.2. Uscaţi complet mandrinele înainte de reambalare.
5.  Examinare, întreţinere şi testare: examinaţi mandrinele pentru a descoperi eventualele semne 

de contaminare, deteriorare şi uzură. Dacă mandrinele sunt, în continuare, murdare, repetaţi 
procedurile de curăţare şi dezinfectare.

Instrucţiuni pentru sterilizare
1.  Luaţi în considerare următoarele aspecte la selectarea containerelor şi/sau ambalajelor 

corespunzătoare pentru sterilizare:
 1.1.  Conformitatea cu normele ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 sau EN 868-8).
 1.2.  Adecvare cu sterilizarea cu abur (rezistenţă la temperaturi de până la 141°C (286 °F).
 1.3.  Protecţie suficientă a instrumentelor şi a ambalajului de sterilizare împotriva deteriorărilor 

de natură mecanică.
 1.4.  Dacă se utilizează un container de sterilizare, respectaţi procedurile normale de 

mentenanţă, în conformitate cu instrucţiunile producătorului.
2. Procedura de sterilizare
 2.1.  Procedura de sterilizare trebuie validată în conformitate cu ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (şi 

HTM 2010, dacă se specifică astfel în reglementările şi normele locale).
 2.2. Nu depăşiţi temperatura de sterilizare de 138°C (280°F).
 2.3.  Nu depăşiţi încărcarea maximă a sterilizatorului când sterilizaţi mai multe mandrine într-un 

ciclu de sterilizare în autoclavă.
 2.4.  Sterilizaţi cu abur în conformitate cu standardele EN 13060 şi EN 285 dacă este solicitat 

de reglementările şi prevederile locale.
 2.5.  Utilizaţi doar procedurile recomandate mai jos. Utilizarea altor proceduri de 

sterilizare se face pe răspunderea utilizatorului.
 2.6. Amplasaţi instrumentele în ambalajul de sterilizare.
 2.7. Rulaţi ciclul de sterilizare (consultaţi tabelul de mai jos).
Notă: dacă sunt necesare alte condiţii de sterilizare validate, vă rugăm să consultaţi secţiunea 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds pentru 
informaţii despre curăţare, dezinfectare şi sterilizare.

Ciclu Temperatură Timp Ambalare

Gravitaţie 121°C 30 min. Înfăşurat

Gravitaţie 132°C 15 min. Înfăşurat

Gravitaţie 132°C 3 min. Neambalat 
(Flash)

Adecvarea fundamentală a mandrinelor cu sterilizarea cu abur eficientă a fost demonstrată de un 
laborator de testare independent acreditat prin intermediul unui sterilizator cu abur Systec V-150 
(Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) şi al procedurii vacuum fracţionate, precum şi cu 
procedura de gravitaţie. În acest scop, au fost luate în considerare condiţiile tipice din clinică şi din 
cabinetul unui medic, precum şi procedura specificată.
Depozitare şi utilizare
• După sterilizarea mandrinelor, acestea trebuie păstrate într-un loc uscat, fără praf.
•  Sterilitatea poate fi menţinută numai dacă mandrinele rămân ambalate sau împachetate printr-o 

modalitate impermeabilă la microorganisme, în urma unei proceduri de sterilizare validate. 
Starea din punct de vedere al sterilităţii trebuie menţionată clar pe ambalaje sau pe containere.

• Din motive de siguranţă, păstraţi mandrinele sterile separat de cele nesterile.
Informaţii pentru clienţi
Nicio persoană nu este autorizată să ofere alte informaţii decât cele furnizate în prezentele 
instrucţiuni.
Garanţie
3M ESPE garantează că aceste instrumente nu prezintă defecte de material şi de fabricaţie pe 
o perioadă de 1 an de la data achiziţionării. Nerespectarea procedurilor de utilizare, mentenanţă, 
curăţare, dezinfecţie şi sterilizare vor invalida toate drepturile de garanţie. Utilizatorul are 
responsabilitatea inspectării instrumentelor înainte de fiecare utilizare.
3M NU OFERĂ ALTE GARANŢII ŞI EXCLUDE ORICE GARANŢIE CARE SE REFERĂ LA 
COMERCIALIZAREA SAU FOLOSIREA ÎN ALTE SCOPURI. Utilizatorul este responsabil de 
respectarea perioadei de valabilitate a produselor atunci când foloseşte aceste materiale. Dacă 
acest produs se defectează în perioada de garanţie, remediul exclusiv şi singura obligaţie a firmei 
3M ESPE este repararea sau înlocuirea produsului 3M ESPE.
Limitarea responsabilităţilor
Cu excepţia condiţiilor prevăzute de lege, compania 3M ESPE nu va fi responsabilă pentru nicio 
pierdere sau deteriorare rezultând din utilizarea directă, indirectă, specială, accidentală sau pe 
cale de consecinţă a acestui produs, indiferent de circumstanţele invocate, inclusiv garanţia, 
contractul, neglijenţa sau responsabilitatea strictă.

SLOVENSKY
Čistenie, dezinfikovanie a sterilizovanie opakovane použiteľných hriadeľov
Upozornenia
•  Na čistenie hriadeľov nepoužívajte kovovú kefku ani oceľovú vatu, pretože by sa mohla 

poškodiť povrchová úprava hriadeľov.
• Nevystavujte hriadele teplotám vyšším ako 141°C (286°F).
• Nepoužívajte čistiace prostriedky, ktoré obsahujú nasledovné látky:
 – Silné alkalické látky (> pH 9)
 – Silné kyseliny (< pH 4)
 – Fenoly alebo jodofory
 – Peroxid vodíka (H2O2)
 – Interhalogénové prísady / halogénové uhľovodíky / jodofory
 – Silné oxidačné činidlá / peroxidy
 – Organické rozpúšťadlá
 – Aldehydy
•  Na následné oplachovanie ako aj ďalšie kroky spracovania, pri ktorých je potrebná voda, 

používajte len sterilnú vodu alebo vodu vysokej kvality, napríklad purifikovanú vodu / vysoko 
purifikovanú vodu (PW/HPW podľa liekopisu). Kvalita vody môže vplývať na výsledok čistenia a 
dezinfikovania hriadeľov. 

•  Vyberte čistiace a dezinfekčné prostriedky, ktoré sú vhodné pre tento typ zariadenia a zároveň 
sú vhodné pre hriadeľ.

• Používateľ je povinný hriadele skontrolovať pred každým použitím.
Manuálne čistenie 
Poznámka: Ak preferujete automatickú alebo ultrazvukovú metódu čistenia, informácie o čistení, 
dezinfekcii a sterilizácii nájdete na stránke Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds.
1. Príprava na mieste použitia
 1.1.  Odnímte brúsny alebo leštiaci nástroj z hriadeľa a riadne ho zlikvidujte ako  

zdravotnícky odpad.
 1.2.  Po použití pripravte hriadele v čo najkratšom prijateľnom čase na opätovné použitie.

 1.3.  Nadmerné znečistenie odstráňte jednorazovými látkovými/papierovými utierkami.
2.  Uloženie a presúvanie: Kontaminované hriadele musia byť počas prepravy z miesta 

používania do miesta dekontaminácie zabalené vo schválených zapečatených nádobách.
3.  Postup čistenia: Postupujte podľa návodu na použitie čistiaceho prostriedku od výrobcu, v 

ktorom sa uvádzajú koncentrácie a doby namáčania.
 3.1.  Príprava: Mäkkou kefkou manuálne odstráňte hrubé nečistoty. Na čistenie nepoužívajte 

kovové kefky ani oceľovú vatu.
 3.2.  Úplne ponorte hriadele do čistiaceho roztoku a namáčajte ich po dobu, ktorú odporúča 

výrobca čistiaceho prostriedku. Pomocou mäkkej kefky dôkladne vyčistite nástroj.
 3.3.  Vyberte hriadele z čistiaceho roztoku a dôkladne ich opláchnite minimálne 3-krát 

(zakaždým po dobu pol minúty) vodou vysokej kvality. (Pozrite si časť Upozornenia).
 3.4.  Skontrolujte, či sú hriadele bezchybne vyčistené, a v prípade potreby postup zopakujte.
Postup dezinfikovania:
1.  Postupujte podľa návodu na použitie dezinfekčného prostriedku od výrobcu, v ktorom sa 

uvádzajú koncentrácie a doby namáčania.
2.  Úplne ponorte hriadele do dezinfekčného roztoku. Jednotlivé hriadele sa nesmú dotýkať. 
3.  Vyberte hriadele z dezinfekčného roztoku a následne ich dôkladne opláchnite minimálne 

5-krát (zakaždým po dobu pol minúty) vodou vysokej kvality. (Pozrite si časť Upozornenia).
 3.1.  Vhodnosť nástrojov na účinné čistenie a dezinfikovanie bola preukázaná nezávislým 

akreditovaným testovacím laboratóriom pri použití čistiaceho prostriedku Cidezyme/Enzol, 
dezinfekčného prostriedku Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH, 
Norderstedt, Nemecko) s ohľadom na určený postup.

4. Sušenie
 4.1.  Položky po vykonaní tohto procesu vysušte na čistom mieste alebo na vysušenie 

použite filtrovaný vzduch, aby ste zabránili kontaminácii.
 4.2. Pred opätovným zabalením hriadele úplne vysušte.
5.  Kontrola, údržba, testovanie: Skontrolujte hriadele, či nie sú znečistené, poškodené alebo 

opotrebované. Ak sú hriadele stále znečistené, zopakujte proces čistenia a dezinfikovania. 
Návod na sterilizáciu
1. Pri výbere vhodných sterilizačných nádob a obalov zvážte nasledujúce faktory:
 1.1. Súlad s normou ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 alebo EN 868-8).
 1.2. Vhodné na sterilizovanie parou (tepelný odpor do 141 °C (286 °F)).
 1.3.  Dostatočná ochrana nástrojov a sterilizačného obalu proti mechanickému poškodeniu.
 1.4.  Ak sa používa sterilizačná nádoba, dodržujte pravidelnú údržbu podľa pokynov výrobcu.
2. Postup sterilizácie
 2.1.  Sterilizátor musí byť overený podľa normy ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (a podľa normy 

HTM 2010, ak to vyžadujú miestne normy a predpisy). 
 2.2. Neprekračujte teplotu sterilizovania 138°C (280°F).
 2.3.  Neprekračujte maximálny objem naplnenia sterilizátora, keď sterilizujete viac hriadeľov 

počas jedného cyklu sterilizátora.
 2.4.  Sterilizovanie parou vykonávajte v súlade s normou EN 13060 a normou EN 285,  

ak to vyžadujú miestne normy a predpisy.
 2.5.  Používajte len postupy odporúčané nižšie. V prípade iných postupov 

sterilizovania je za ne zodpovedný používateľ.
 2.6. Vložte nástroje do sterilizačného obalu.
 2.7. Spustite cyklus sterilizovania (pozrite si tabuľku nižšie). 
Poznámka: Ak je potrebné dodržať iné potvrdené podmienky sterilizácie, informácie o čistení, 
dezinfekcii a sterilizácii nájdete na stránke Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-
NA/dental-professionals/resources/msds.

Cyklus Teplota Čas Balenie

Gravitačná sila 121°C 30 min. Zabalené

Gravitačná sila 132°C 15 min. Zabalené

Gravitačná sila 132°C 3 min. Rozbalené 
(„flash“)

Vhodnosť hriadeľov na účinné sterilizovanie parou bola preukázaná nezávislým akreditovaným 
testovacím laboratóriom pri použití parného sterilizátora Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik, Wettenberg) a postupu frakčného odsatia vzduchu, ako aj gravitačného postupu. 
Pri tomto postupe sa brali do úvahy typické podmienky kliniky a postupov doktorov, ako aj 
určený postup.
Uskladnenie a použitie
• Hriadele skladujte po sterilizovaní na suchom a bezprašnom mieste.
•  Sterilita sa dá udržať len vtedy, keď po overenej sterilizácii zostanú hriadele zabalené alebo 

ovinuté nepriepustne pre mikroorganizmy. Stav sterilizácie musí byť jasne vyznačený na 
zabalených obaloch alebo nádobách.

• Sterilné a nesterilné hriadele z bezpečnostných dôvodov skladujte samostatne.

Informácie pre zákazníkov
Žiadna osoba nie je oprávnená poskytovať akékoľvek informácie odlišné od informácií 
poskytovaných v tomto návode.
Záruka
Spoločnosť 3M ESPE zaručuje, že na nástrojoch sa nebudú vyskytovať žiadne materiálové ani 
výrobné chyby po dobu 1 roka od dátumu ich zakúpenia. V prípade nedodržania odporúčaných 
postupov, údržby, čistenia, dezinfekcie a sterilizačných postupov všetky záručné nároky 
strácajú platnosť. Používateľ je povinný nástroje skontrolovať pred každým použitím. 
SPOLOČNOSŤ 3M NEDÁVA ŽIADNE INÉ ZÁRUKY VRÁTANE AKÝCHKOĽVEK 
PREDPOKLADANÝCH ZÁRUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRÉTNY 
ÚČEL. Používateľ je zodpovedný za určenie vhodnosti produktu na zamýšľané použitie. Ak sa 
v rámci záručnej lehoty objaví poškodenie produktu, vaše jediné nápravné opatrenie a jediná 
povinnosť zo strany spoločnosti 3M ESPE je produkt 3M ESPE opraviť alebo vymeniť.
Vymedzenie zodpovednosti
Ak to zákon nezakazuje, spoločnosť 3M ESPE nebude zodpovedná za žiadne straty ani škody 
spôsobené týmto produktom, či už priame, nepriame, špeciálne, náhodné alebo následné, bez 
ohľadu na uplatňovanú teóriu, vrátane záruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo presne vymedzenej 
zodpovednosti.

SLOVENŠČINA
Čiščenje, dezinfekcija in sterilizacija vpenjalnika za ponovno uporabo
Opozorila
•  Za čiščenje vpenjalnikov ne uporabljajte kovinske ščetke ali jeklene volne, saj lahko 

poškodujeta površino instrumenta.
• Vpenjalnikov ne izpostavljajte temperaturam nad 141°C (286°F).
• Ne uporabljajte detergentov ali razkužil, ki vsebujejo naslednje snovi:
 – Močne alkalne snovi (>pH 9)
 – Močne kisline (<pH 4)
 – Fenole ali jodofore
 – Vodikov peroksid (H2O2)
 – Interhalogene agense/halogene ogljikove vodike/jodofore
 – Močne oksodacijske agense/perokside
 – Organska topila
 – Aldehide
•  Za dodatno spiranje ter druge korake postopka, pri katerih je potrebna voda, uporabljajte 

samo sterilizirano vodo ali vodo visoke kakovosti, kot je prečiščena/dodatno prečiščena 
voda (PW/HPW v skladu s farmakopejo). Kakovost vode lahko vpliva na rezultat čiščenja in 
razkuževanja naprave. 

• Izberite čistilo in razkužilo, ki sta primerni za to vrsto pripomočka in združljivi z vpenjalnikom.
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Návod pro sterilizaci
1. Zvažte následující při výběru vhodných sterilizačních kontejnerů a / nebo balení:
 1.1. Shoda ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 nebo EN 868-8).
 1.2. Vhodné pro parní sterilizaci (teplotní odolnost do 141°C (286°F).
 1.3. Dostatečná ochrana přístrojů a sterilizaci obalů proti mechanickému poškození.
 1.4.  Pokud se používá sterilizační kontejnersterilizace, sledujte pravidelnou údržbu podle 

pokynů výrobce.
2. Postup sterilizace
 2.1.   Sterilizátor musí být validovány podle ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (a HTM 2010, pokud to 

vyžadují místní předpisy a pokyny). 
 2.2. Nepřekračujte sterilizační teplotu 138°C / 280°F.
 2.3.  Nepřekračujte maximální náplň sterilizátoru při sterilizaci více zařízení v jednom cyklu 

autoklávu.
 2.4.  Parní sterilizace podle EN 13060 a EN 285, pokud požadováno místními předpisy a 

směrnicemi.
 2.5.  Používejte pouze postupy doporučené výše. Za jiné sterilizační postupy nese 

zodpovědnost uživatel. 
 2.6. Zabalte nástroje do sterilizačního obalu.
 2.7. Spusťte sterilizační cyklus (viz tabulka níže) 
Poznámka: Pokud jsou vyžadovány jiné ověřené sterilizační postupy, prosím obraťte se na 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds pto 
čistící, desinfekční a sterilizační informace.

Cyklus Teplota Čas Balení

Gravitační 121°C 30 min. Balený

Gravitační 132°C 15 min. Balený

Gravitační 132°C 3 min. Nebalený

Základním vhodnost zařízení pro efektivní parní sterilizace byla prokázána nezávislou akreditovanou 
zkušební laboratoři použití páry sterilizátor Systec V-150 (Systec GmbH práce-Sytemtechnik, 
Wettenberg) a frakcionované vakuové postupu, jakož i gravitační postup. Za tímto účelem byly 
považovány za typické podmínky v klinice a lékařské praxi, stejně jako předepsaná metoda.
Skladování a použití
• Po sterilizaci skladujte zařízení na suchém a neprašném místě.
•  Nástroje budou sterilní pouze tehdy, jestliže po schválené sterilizaci zůstanou v nádobách nebo 

zabalené v obalu nepropustném pro mikroorganismy. Sterilizační stav je třeba zřetelně uvést na 
obalech nebo nádobách.

• Z bezpečnostních důvodů skladujte sterilní a nestrerilní nástroje odděleně.
Informace pro zákazníka
Nikdo není oprávněn podávat jakékoli informace lišící se od těch, které jsou uvedeny v tomto 
návodu k použití.
Záruka
3M ESPE zaručuje, že tyto nástroje budou bez vad na materiálu a provedení po dobu 1 roku 
od data zakoupení. Nedodržením doporučeného postupu použití, údržby, čištění, dezinfekce a 
sterilizace bude zrušena platnost všech reklamací. Uživatel odpovídá za kontrolu nástrojů před 
každým použitím. 
SPOLEČNOST 3M NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ DALŠÍ ZÁRUKY VČETNĚ IMPLIKOVANÉ ZÁRUKY 
VYSTAVENÉ ZA ÚČELEM PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE ZVLÁŠTNÍMU ÚČELU. 
Uživatel je odpovědný za určení vhodnosti výrobku pro daný úkon. Pokud se u tohoto výrobku 
během záruční doby objeví závada, je nárok na opravu nebo výměnu tohoto výrobku 3M ESPE 
vaším výlučným právem a výlučnou povinností firmy 3M ESPE.
Vymezení odpovědnosti
Kromě případů stanovených zákonem nebude společnost 3M ESPE odpovědná za jakoukoli 
ztrátu či poškození způsobenou tímto výrobkem, ať již přímou, nepřímou, zvláštní, náhodnou 
či následnou, bez ohledu na doložené tvrzení, včetně záruky, smlouvy, nedbalosti či přímé 
odpovědnosti. 

TÜRKÇE
Tekrar Kullanılabilir Mandrelin Temizlenmesi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu
Uyarılar
•  Mandrelleri temizlemek için metal bir fırça ya da çelik yün kullanmayın, zira bunlar mandrellerin 

cilasına zarar verebilir.
• Mandrelleri 141°C’den (286°F) yüksek sıcaklıklara maruz bırakmayın.
• Aşağıda yer alan maddeleri içeren deterjanlar ya da dezenfektanları kullanmayın:
 – Kuvvetli Alkaliler (>pH9)
 – Kuvvetli Asitler (<pH4)
 – Fenoller ya da iyodoforlar
 – Hidrojen peroksit (H2O2)
 – Interhalojen maddeler / halojen hidrokarbonlar / iyodoforlar
 – Kuvvetli oksidan maddeler / peroksitler
 – Organik çözücüler
 – Aldehitler
•  Son yıkama ve su kullanılması gereken diğer işlem adımları için örneğin, saf su/yüksek 

derecede saf su (farmakopelere uygun PW/HPW) gibi yalnızca steril veya yüksek kaliteli su 
kullanın. Suyun kalitesi mandrellerin temizlenmesine ve dezenfekte edilmesine etki edebilir. 

• Bu cihaz tipi için uygun ve mandrel ile uyumlu bir temizleme deterjanı ve dezenfektan seçin.
• Her kullanımda mandrellerin denetimden geçirilmesi kullanıcının sorumluluğundadır.
Manuel Temizleme 
Not: Otomatik veya ultrasonik bir temizleme yöntemi tercih edilirse, lütfen Temizleme, 
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Bilgileri için Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-
NA/dental-professionals/resources/msds adresine bakın.
1. Kullanım Noktasında Hazırlık
 1.1.  Mandrelden aşındırıcı aleti veya cilalama aletini çıkarın ve tıbbi atık olarak uygun  

şekilde atın.
 1.2. Kullanılmalarını takiben en kısa zamanda mandrelleri tekrar işlemden geçirin.
 1.3. Tek kullanımlık bez/temizlik kağıtlarıyla fazla miktardaki kiri temizleyin.
2.  Muhafaza ve Taşıma Kullanıldıkları yerden dekontaminasyon alanına taşınmaları sırasında kirli 

mandrelleri, güvenli, kapalı bir kapta muhafaza edin.
3.  Temizleme Prosedürü: Konsantrasyon ve ıslatma süresiyle ilgili temizlik deterjanı imalatçısının 

talimatlarını izleyin.
 3.1.  Preparasyon: Kaba kirleri elle temizlemek için yumuşak bir fırça kullanın. Metal fırçalar ya 

da çelik yün kullanmayın.
 3.2.  Cihazları temizleme solüsyonuna tamamen batırın ve temizleme deterjanı imalatçısının 

önerdiği bekletme süresi boyunca bu şekilde bekletin. Yumuşak bir fırça yardımıyla aletleri 
dikkatle fırçalayın.

 3.3.  Mandrelleri temizleme solüsyonundan çıkarın ve her seferinde en az 3 kez yüksek kaliteli 
su ile en az bir buçuk dakika süreyle iyice durulayın. (Uyarılar bölümüne bakın).

 3.4.  Temizleme işleminin mandrellerde iyi sonuç verip vermediğini kontrol edin; gerekiyorsa 
prosedürü tekrarlayın.

Dezenfeksiyon Prosedürü:
1. Konsantrasyon ve ıslatma süresiyle ilgili dezenfektan imalatçısının talimatlarını izleyin.
2.  Mandrelleri dezenfektan solüsyon içinde tamamen batırın. Mandreller birbirine temas 

etmemelidir. 
3.  Mandrelleri dezenfektan solüsyonundan çıkarın ve her seferinde en az 5 kez yüksek kaliteli su 

ile en az bir buçuk dakika süreyle iyice durulayın. (Uyarılar bölümüne bakın).
 3.1.  Etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon için aletlerin uygunluğu ile ilgili temeller, Cidezyme/

Enzol adlı temizleme deterjanının ve Cidex OPA adlı dezenfektan maddenin (ASP, Irvine, 
ABD / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Almanya) uygulanmasıyla, belirtilen 
prosedür kullanılarak onaylı bir bağımsız test laboratuarı tarafından gösterilmiştir.

4. Kurutma
 4.1.  Yeniden kontamine olmasını önlemek için kurutma işlemini temiz bir yerde yapın veya 

filtrelenmiş hava kullanın.
 4.2. Tekrar paketlemeden önce mandrelleri tamamen kurutun.
5.  Denetim, Bakım ve Test Etme: Kirlilik, hasar ve yıpranma açısından mandrelleri kontrol edin. 

Eğer mandreller hala kirliyse, temizlik ve dezenfeksiyon prosedürlerini tekrarlayın. 
Sterilizasyonla İlgili Talimatlar
1. Uygun sterilizasyon kapları ve/veya paketleme seçeneğinde şunları dikkate alın:
 1.1. ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or EN 868-8) ile uyumluluk.
 1.2. Buhar sterilizasyonuna uygunluk (sıcaklık rezistansı 141°C’ye kadar).
 1.3. Aletlerin ve sterilizasyon paketlerinin mekanik hasarlara karşı yeteri derecede korunması.
 1.4. Sterilizasyon kabı kullanılırsa, imalatçının talimatlarına göre düzenli bakımı sürdürün.
2. Sterilizasyon Prosedürü
 2.1.  Sterilizasyon cihazı, ANSI AAMI (EN) ISO 17665 standardına (ve yerel düzenlemeler ve 

yönetmeliklerin gerektirdiği şekilde HTM 2010) göre doğrulanmalıdır. 
 2.2. 138°C sterilizasyon sıcaklık değerini aşmayın.
 2.3.  Tek bir otoklav döngüsü sırasında birden fazla mandreli sterilize ederken sterilizasyon 

cihazının maksimum yük sınırını aşamayın.
 2.4.  Buhar sterilizasyonu EN 13060 standardına ve yerel düzenlemeler ve yönetmeliklerin 

gerektirdiği şekilde EN 285 standardına uygun olmalıdır.
 2.5.  Yalnızca yukarıda önerilen prosedürleri kullanın. Diğer sterilizasyon prosedürleri 

kullanıcının sorumluluğundadır.
 2.6. Aletleri sterilizasyon paketine sarın.
 2.7. Sterilizasyon döngüsünü başlatın (bkz. aşağıdaki tablo) 
Not: Diğer doğrulanmış sterilizasyon koşulları gerekli ise, lütfen Temizleme, Dezenfeksiyon 
ve Sterilizasyon Bilgileri için Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds adresine bakın.

Döngü Sıcaklık Süre Ambalajlama

Gravite 121°C 30 dak. Ambalajlı

Gravite 132°C 15 dak. Ambalajlı

Gravite 132°C 3 dak. Ambalajsız (Açık)

Etkili bir buhar sterilizasyonu için mandrellerin uygunluğu ile ilgili temeller, Systec V-150 buhar 
sterilizasyon cihazı (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg), fraksiyonlu vakum prosedürü 
ve gravite prosedürü uygulanarak onaylı bir bağımsız test laboratuarı tarafından gösterilmiştir. Bu 
uygulamada, klinikteki tipik koşullar, hekimin uygulamaları ve belirtilen prosedür dikkate alınmıştır.
Saklama ve Kullanım
• Sterilizasyonu takiben madrelleri kuru ve toz içermeyen bir yerde saklayın.
•  Sterilizasyon ancak doğrulanmış bir sterilizasyonu takiben, mikroorganizmaların geçmesine 

izin vermeyecek şekilde mandreller paketinde ya da sarılı kaldıkları sürece yapılabilir. Sarılı 
paketlerin ya da kapların üzerinde sterilizasyon durumunun açıkça belirtilmesi gerekmektedir.

• Güvenlik nedenlerinden dolayı, steril ve steril-olmayan mandrelleri birbirlerinden ayrı tutun.

Müşteri Bilgisi
Hiç kimse bu sayfada verilenlerden farklı bilgi vermeye yetkili değildir.
Garanti
3M ESPE, bu aletlerin satın alınma tarihinden itibaren 1 yıl süre ile malzemeler veya işçilik 
açısından kusursuz olduğunu garanti eder. Önerilen kullanım, bakım, temizleme, dezenfeksiyon 
ve sterilizasyon prosedürlerine uyulmaması, tüm garanti taleplerini geçersiz kılar. Her kullanımda 
aletlerin denetimden geçirilmesi kullanıcının sorumluluğundadır. 
3M ESPE DOLAYLI YA DA SOMUT AMACA YÖNELİK SATIŞ VEYA KULLANILIRLIK 
KONUSUNDA BAŞKA GARANTİLER VERMEZ. Tüketici kullanımına mahsus ürünün 
uygunluğunun belirlenmesinde sorumluluk tüketiciye aittir. Ürünün garanti süresinde kusurlu 
olduğu görülürse, 3M ESPE’nin yegane yükümlülüğü 3M ESPE ürününü tamir etmek veya 
değiştirmekten ibaret olacaktır.
Sınırlı Sorumluluk
Yasalar tarafından engellenmediği sürece, 3M ESPE bu ürünün kullanımından doğabilecek 
doğrudan, dolaylı, özel durum, tesadüfi veya nihai kayıp veya zarardan istinadı, garanti, kontrat, 
ihmal veya salt sorumluluk da dahil olmak üzere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktır.
İthalatçı Firma Bilgileri: 
3M San. ve Tic. A.Ş. 
Şehit Sinan Eroğlu Cad. Akel İş Merkezi No:6 A Blok 
Kavacık-Beykoz/İstanbul 
TEL: 0216538 0777 FAX:0216 538 0799

EESTI
Korduskasutatava spindli puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine
Hoiatused
•  Ärge kasutage spindlite puhastamiseks metallharja ega teraskäsna, sest need kahjustaksid 

spindlite kattepinda.
• Ärge laske spindlitel puutuda kokku temperatuuridega, mis on kõrgemad kui 141°C (286°F).
• Ärge kasutage pesuvahendeid ega desinfektante, mis sisaldavad alljärgnevaid aineid.
 – Tugevad leelised (> pH9)
 – Tugevad happed (< pH4)
 – Fenoolid või jodofoorid
 – Vesinikperoksiid (H2O2)
 – Interhalogeensed ained / halogeensed süsivesinikud / jodofoorid
 – Tugevad oksüdeerijad / peroksiidid
 – Orgaanilised lahustid
 – Aldehüüdid
•  Kasutage nii järelloputuseks kui ka muudeks vett vajavateks töötlusprotsessideks ainult steriilset või 

väga kvaliteetset vett, näiteks puhastatud vett / kõrge puhastustasemega vett (farmakopöade alusel 
tähistusega PW/HPW). Vee kvaliteet võib mõjutada spindlite puhastus- ja desinfektsioonitulemust. 

•  Valige puhastamiseks pesuvahend ja desinfektant, mis sobivad seda tüüpi seadmetele ning spindlile.
• Kasutaja vastutab spindlite iga kasutuskorra eelse ülevaatuse eest.
Käsitsi puhastamine 
Märkus: kui eelistate automaatset või ultrahelipõhist puhastusmeetodit, külastage puhastamist, 
desinfitseerimist ja steriliseerimist puudutava teabe saamiseks veebilehte Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Ettevalmistused kasutuskohas
 1.1.  Eemaldage spindlilt lihvimis- või poleerimisinstrument ning utiliseerige see nõuetekohaselt, 

meditsiinilistele jäätmetele kohalduvaid eeskirju järgides.
 1.2. Kasutamise järel töödelge spindleid nii kiiresti, kui see on praktikas otstarbekas.
 1.3.  Eemaldage suurem mustus ühekordse riidest/paberist lapiga.
2.  Pakendamine ja transport: hoidke saastunud spindleid nõuetele vastavas suletud konteineris, 

kui transpordite neid kasutuskohast dekontaminatsioonipiirkonda.
3.  Puhastusprotseduur: järgige puhastusvahendi tootja juhendit kontsentratsiooni ja leotusaja kohta.
 3.1.  Ettevalmistus: kasutage suurema mustuse käsitsi eemaldamiseks pehmet harja. Ärge 

kasutage metallharju ega teraskäsna.
 3.2.  Asetage spindlid täielikult puhastuslahusesse ning järgige nende leotamisel puhastusvahendi 

tooja soovitatud leotusaega. Kasutage instrumendi hoolikaks harjamiseks pehmet harja.
3.3.  Eemaldage spindlid puhastuslahusest ning loputage neid korralikult vähemalt kolm korda väga 

kvaliteetse veega, iga kord minimaalselt poole minuti vältel. (Vaadake jaotist „Hoiatused”.)
3.4.  Kontrollige spindlite puhastustulemusi ning korrake vajaduse korral protseduuri.
Desinfitseerimisprotseduur
1. Järgige desinfektandi tootja juhendit kontsentratsiooni ja leotusaja kohta.
2. Asetage spindlid täielikult desinfitseerimislahusesse. Spindlid ei tohi üksteisega kokku puutuda. 
3.  Eemaldage spindlid desinfitseerimislahusest ning järelloputage neid korralikult vähemalt viis 

korda väga kvaliteetse veega, iga kord minimaalselt poole minuti vältel. (Vaadake jaotist 
„Hoiatused”.)

 3.1.  Instrumentide üldist sobivust efektiivseks puhastamiseks ja desinfektsiooniks tõendas 
sõltumatu akrediteeritud katselabor, kasutades puhastusvahendit Cidezyme/Enzol ja 
desinfektanti Cidex OPA (ASP, Irvine, Ameerika Ühendriigid / Johnson & Johnson GmbH, 
Norderstedt, Saksamaa) ning järgides kirjeldatud protseduuri.

4. Kuivatamine
 4.1.  Laske instrumentidel järelkuivada puhtas kohas või kasutage kuivatamiseks filtreeritud 

õhku, et vältida instrumentide uuesti saastumist.
 4.2. Spindlid peavad enne uuesti pakendamist olema täielikult kuivad.
5.  Ülevaatus, hooldus ja katsetamine: kontrollige spindleid saastumise, kahjustuste ja kulumise 

suhtes. Kui spindlid on ikka mustad, korrake puhastus- ja desinfektsiooniprotseduure. 
Steriliseerimisjuhend
1. Võtke sobivate steriliseerimiskonteinerite ja/või -pakendi valikul arvesse alljärgnevat.
 1.1. Vastavus standardile ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 või EN 868-8).
 1.2. Sobivus auruga steriliseerimiseks (temperatuurikindlus kuni temperatuurini 141°C (286°F)).
 1.3. Instrumentide ja steriliseerimispakendi piisav kaitse mehaaniliste kahjustuste eest.
 1.4. Kui kasutate steriliseerimiskonteinerit, järgige tootja juhendit regulaarse hoolduse kohta.
2. Steriliseerimine
 2.1.  Sterilisaator peab olema tunnustatud standardi ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (ning nõuete 

HTM 2010, kui seda nõuavad kohalikud eeskirjad ja suunised) kohaselt. 
 2.2. Ärge ületage steriliseerimistemperatuuri 138°C (280°F).
 2.3.  Ärge ületage sterilisaatori maksimaalset lubatud laadimiskoormust, kui steriliseerite ühe 

autoklaavitsükliga mitut spindlit.
 2.4.  Steriliseerige auruga, järgides standardit EN 13060 ja standardit EN 285, kui seda 

nõuavad kohalikud eeskirjad ja suunised.
 2.5.  Kasutage üksnes allpool soovitatud protseduure. Muud steriliseerimisprotseduurid 

kuuluvad kasutaja vastutusalasse.
 2.6. Pakkige instrumendid steriliseerimispakendisse.
 2.7. Käivitage steriliseerimistsükkel (vaadake allpool toodud tabelit). 
Märkus: kui vajalikud on muud kehtestatud steriliseerimistingimused, külastage puhastamist, 
desinfitseerimist ja steriliseerimist puudutava teabe saamiseks veebilehte Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

Tsükkel Temperatuur Kestus Pakendamine

Gravitatsioon 121°C 30 minutit Pakendatult

Gravitatsioon 132°C 15 minutit Pakendatult

Gravitatsioon 132°C 3 minutit Pakendamata 
(kiirsterilisatsioon)

Spindlite üldist sobivust efektiivseks auruga steriliseerimiseks tõendas sõltumatu akrediteeritud 
katselabor, kasutades aurusterilisaatorit Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, 
Wettenberg) ning rakendades nii fraktsioneeritud vaakumprotseduuri kui ka gravitatsiooniprotseduuri. 
Katsetamisel võeti arvesse nii kliiniku ja arstikabineti tüüpilisi tingimusi kui ka kirjeldatud protseduuri.
Säilitamine ja kasutamine
• Sterilisatsiooni järel säilitage spindleid kuivas ja tolmuvabas kohas.
•  Steriilsus säilib ainult siis, kui spindleid hoitakse pärast kehtestatud steriliseerimisprotseduuri 

pakendatult ja mikroorganismidele ligipääsmatult. Steriilsus peab pakenditel või konteineritel 
selgelt märgistatud olema.

• Hoidke ohutuskaalutlustel steriilseid ja mittesteriilseid spindleid eraldi.
Kliendiinfo
Kellelgi ei ole volitusi anda teistsugust teavet kui see, mis on esitatud selles juhendis.
Garantii
3M ESPE garanteerib, et neil instrumentidel ei ole materjali- ega tootmisdefekte 1 aasta pikkusel 
perioodil alates ostukuupäevast. Soovitatud kasutus-, hooldus-, puhastus-, desinfitseerimis- ja 
steriliseerimisprotseduuride mittejärgimine muudab kõik garantiinõuded kehtetuks. Kasutaja 
vastutab instrumentide iga kasutuskorra eelse ülevaatuse eest. 
3M EI ANNA ÜHTEGI TEIST GARANTIID, SEALHULGAS TURUSTATAVUSE VÕI 
KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE MIS TAHES KAUDSET GARANTIID. Toote 
konkreetseks otstarbeks sobivuse kindlaksmääramise eest vastutab kasutaja. Kui see toode 
osutub garantiiperioodi vältel defektseks, on teie ainus kahju hüvitamise vahend ja ettevõtte  
3M ESPE ainukohustus parandada või asendada ettevõtte 3M ESPE toode.
Piiratud vastutus
Välja arvatud seadusega keelatud juhud, ei vastuta 3M ESPE sellest tootest tuleneva otsese, 
kaudse, spetsiaalse, juhusliku või kaasuva mis tahes kahjumi või kahju eest, vaatamata 
põhjendustele, sealhulgas garantii, leping, hooletus või absoluutne vastutus.

LATVIEŠU
Atkārtoti lietojama tapņa tīrīšana, dezinfekcija un sterilizācija
Piesardzības pasākumi
• Tapņu tīrīšanai nelietojiet metāla suku vai tērauda drāšu pinumu, jo tas sabojās tapņu apdari.
• Nepakļaujiet tapņus augstākas par 141°C (286°F) temperatūras iedarbībai.
• Nelietojiet mazgāšanas vai dezinfekcijas līdzekļus, kas satur norādītās vielas.
 – Spēcīgi sārmi (> pH9).
 – Spēcīgas skābes (< pH4).
 – Fenoli vai jodofori.
 – Ūdeņraža pārskābe (H2O2).
 – Interhalogēnas vielas/halogēni ogļūdeņraži/jodofori.
 – Spēcīgi oksidētāji/peroksīdi.
 – Organiski šķīdinātāji.
 – Aldehīdi.
•  Pēcskalošanai, kā arī citiem apstrādes posmiem, kuros nepieciešams ūdens, izmantojiet tikai sterilu 

vai augstas kvalitātes ūdeni, piemēram, attīrītu ūdeni/īpaši attīrītu ūdeni (PW/HPW – atbilstīgi 
farmakopejām). Tapņu tīrīšanas un dezinficēšanas rezultātus var ietekmēt ūdens kvalitāte. 

•  Izvēlieties tādu tīrīšanas līdzekli un dezinfekcijas līdzekli, kas ir piemērots šāda veida ierīcei un 
saderīgs ar tapni.

• Lietotājs ir atbildīgs par tapņu pārbaudi pirms katras lietošanas reizes.

Manuāla tīrīšana 
Piezīme. Ja priekšroku dodat automatizētas tīrīšanas metodei vai tīrīšanai ar ultraskaņu, 
informāciju par tīrīšanu, dezinfekciju un sterilizāciju meklējiet vietnē Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Sagatavošana lietošanas vietā.
 1.1.  Abrazīvo vai pulēšanas instrumentu noņemiet no tapņa un utilizējiet kā medicīnas 

atkritumus.
 1.2. Apstrādājiet tapņus, cik drīz vien iespējams pēc lietošanas.
 1.3. Liekos netīrumus notīriet ar vienreizējās lietošanas drānu/papīra salvetēm.
2.  Izolācija un transportēšana. Transportēšanai no lietošanas vietas uz attīrīšanas vietu ievietojiet 

piesārņotos tapņus šādam nolūkam apstiprinātā noslēdzamā konteinerā.
3.  Tīrīšana. Ievērojiet tīrīšanas līdzekļa ražotāja norādījumus par koncentrāciju un mērcēšanas laiku.
 3.1.  Sagatavošana. Ar mīkstu suku manuāli notīriet rupjos netīrumus. Neizmantojiet metāla 

sukas vai tērauda drāšu pinumu. 
 3.2.  Tapņus pilnīgi iemērciet tīrīšanas līdzekļa šķīdumā un mērcējiet tik ilgi, cik to ieteicis 

tīrīšanas līdzekļa ražotājs. Instrumentu rūpīgi notīriet ar mīkstu suku.
 3.3.  Izņemiet tapņus no tīrīšanas līdzekļa šķīduma un rūpīgi skalojiet vismaz 3 reizes pa 

vismaz pusminūtei ar augstas kvalitātes ūdeni. (Skatiet sadaļu „Piesardzības pasākumi”.)
 3.4. Pārbaudiet, vai tapņi ir labi notīrīti; ja nepieciešams, procedūru atkārtojiet.
Dezinficēšana
1. Ievērojiet dezinfekcijas līdzekļa ražotāja norādījumus par koncentrāciju un mērcēšanas laiku.
2. Tapņus pilnīgi iemērciet dezinfekcijas līdzekļa šķīdumā. Tapņi nedrīkst saskarties. 
3.  Izņemiet tapņus no dezinfekcijas līdzekļa šķīduma un rūpīgi pēcskalojiet vismaz 5 reizes pa 

vismaz pusminūtei ar augstas kvalitātes ūdeni. (Skatiet sadaļu „Piesardzības pasākumi”.)
 3.1.  Pamatā instrumentu piemērotību efektīvai tīrīšanai un dezinficēšanai pierādīja neatkarīga 

akreditēta pārbaudes laboratorija, kas izmantoja tīrīšanas līdzekli „Cidezyme/Enzol” un 
dezinfekcijas līdzekli „Cidex OPA” („ASP”, Irvine, ASV/„Johnson & Johnson GmbH”, 
Norderstedt, Vācija), ņemot vērā norādīto procedūru.

4. Žāvēšana.
 4.1. Pēcžāvējiet tīrā vietā vai žāvējiet ar filtrētu gaisu, lai novērstu atkārtotu piesārņošanu.
 4.2. Tapņiem pirms iepakošanas jābūt pilnīgi sausiem.
5.  Apskate, apkope un pārbaude. Apskatiet, vai tapņi nav piesārņoti, bojāti vai nodiluši. Ja tapņi 

joprojām ir netīri, atkārtojiet tīrīšanas un dezinfekcijas procedūras.
Sterilizācijas norādījumi
1. Izvēloties piemērotus sterilizācijas konteinerus un/vai iepakojumu, jāņem vērā vairāki faktori.
 1.1. Atbilstība ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 vai EN 868-8).
 1.2. Piemērots sterilizēšanai ar tvaiku (temperatūras izturība līdz 141°C (286°F).
 1.3.  Pietiekama instrumentu un sterilizācijas iepakojuma aizsardzība pret mehāniskiem bojājumiem.
 1.4. Ja izmanto sterilizācijas konteineru, jāveic regulāra apkope atbilstīgi ražotāja norādēm.
2. Sterilizācijas procedūra.
 2.1.  Sterilizatoram jābūt apstiprinātam atbilstīgi ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (un HTM 2010, ja 

to pieprasa vietējie likumi un vadlīnijas). 
 2.2. Nedrīkst pārsniegt 138°C (280°F) sterilizēšanas temperatūru.
 2.3.  Ja vienā autoklāva ciklā sterilizē vairākus tapņus, nedrīkst pārsniegt sterilizatora 

maksimālo slodzi.
 2.4. Sterilizējot ar tvaiku, jāievēro EN 13060 un EN 285, ja to pieprasa vietējie likumi un vadlīnijas.
 2.5. Izmantojiet tikai ieteiktās metodes. Par citām sterilizācijas metodēm atbild lietotājs.
 2.6. Instrumentus ievietojiet sterilizācijas iepakojumā.
 2.7. Iedarbiniet sterilizācijas ciklu (skatiet nākamo tabulu). 
Piezīme. Ja nepieciešami citi apstiprināti sterilizācijas apstākļi, informāciju par tīrīšanu, 
dezinfekciju un sterilizāciju meklējiet vietnē Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds.

Cikls Temperatūra Laiks Iepakojums

Gravitācija 121°C 30 min Ietīts

Gravitācija 132°C 15 min Ietīts

Gravitācija 132°C 3 min Neietīts 
(momentānā steril.)

Pamatā tapņu piemērotību efektīvai sterilizēšanai ar tvaiku pierādīja neatkarīga akreditēta 
pārbaudes laboratorija, kas izmantoja tvaika sterilizatoru „Systec V-150” („Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik”, Wettenberg), frakcionēta vakuuma metodi un gravitācijas metodi. Šajā nolūkā tika 
ņemti vērā tipiskie apstākļi klīnikā un ārsta praksē, kā arī norādītā procedūra.
Glabāšana un lietošana
• Pēc sterilizēšanas tapņus glabājiet sausā vietā, kur nav putekļu.
•  Pēc apstiprinātas sterilizācijas procedūras sterilizēšanas efektu var saglabāt tikai tad, ja tapņi 

paliek iepakoti vai ietīti mikroorganismus necaurlaidīgā materiālā. Sterilizēšanas stāvoklis 
skaidri jānorāda uz iepakojuma vai konteineriem.

• Drošības nolūkos sterilos un nesterilos tapņus glabājiet atsevišķi.
Informācija klientam
Nevienam nav atļauts sniegt informāciju, kas atšķiras no datiem šajos norādījumos lietošanai.
Garantija
„3M ESPE” garantē, ka šiem instrumentiem nebūs ne materiālu, ne ražošanas defektu  
1 gada laikā kopš iegādes datuma. Ja nav ievērotas ieteicamās lietošanas, apkopes, tīrīšanas, 
dezinfekcijas un sterilizācijas procedūras, garantijas prasības nav spēkā. Lietotājs ir atbildīgs par 
instrumentu pārbaudi pirms katras lietošanas. 
„3M” NEDOD NEKĀDAS CITAS GARANTIJAS, TOSTARP NETIEŠAS GARANTIJAS PAR 
PRECES PIEMĒROTĪBU PĀRDOŠANAI VAI DERĪGUMU KONKRĒTAM MĒRĶIM. Lietotājs 
pats nosaka šo izstrādājumu atbilstību nepieciešamajam izmantojumam. Ja garantijas periodā 
šim izstrādājumam atklājas defekti, jums ir tiesības pieprasīt un „3M ESPE” ir pienākums salabot 
produktu vai nomainīt to pret jaunu.
Atbildības ierobežojumi
Izņemot likumā paredzētos gadījumus, „3M ESPE” neatbild par šā produkta izraisītajiem 
zaudējumiem vai kaitējumiem – nedz tiešiem, nedz netiešiem, nedz tīšiem, nedz gadījuma 
rakstura, nedz likumsakarīgiem – neatkarīgi no izvirzītajām teorijām, tostarp garantijas, līguma, 
nolaidības vai stingras atbildības.

LIETUVIŠKAI
Daugkartinio naudojimo laikiklio valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas
Perspėjimai
•  Laikikliams valyti nenaudokite metalinio šepetėlio arba plieninės kempinės, nes tai sugadins  

jų apdailą.
• Nenaudokite įtvarams aukštesnės kaip 141°C (286°F) temperatūros.
• Nenaudokite valiklių ar dezinfekavimo medžiagų, kurių sudėtyje yra šių medžiagų:
 – stiprių šarmų (> pH9); 
 – stiprių rūgščių (< pH4);
 – fenolių arba jodoforų;
 – vandenilio peroksido (H2O2);
 – tarphalogeninių veikliųjų medžiagų / halogeninių angliavandenilių / jodoforų;
 – stipriai oksiduojančių veikliųjų medžiagų / peroksidų;
 – organinių tirpiklių;
 – aldehidų.
•  Naudokite tik sterilų ar aukštos kokybės vandenį, pavyzdžiui, grynintą vandenį / stipriai grynintą 

vandenį (PW/HPW pagal farmakopėjas) skalavimo ir kitiems apdorojimo veiksmams, kai 
reikalingas vanduo. Vandens kokybė gali paveikti laikiklių valymo ir dezinfekavimo rezultatus. 

•  Pasirinkite valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios yra tinkamos šiam įtaiso tipui ir 
suderinamos su laikikliu.

• Naudotojas turi patikrinti laikiklius kaskart prieš juos naudodamas.
Valymas rankiniu būdu 
Pastaba: jeigu norima naudoti automatinį valymo metodą arba valymą ultragarsu, informaciją apie 
valymą, dezinfekavimą ir sterilizavimą rasite Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-
NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Paruošimas naudojimo vietoje
 1.1.  Nuimkite abrazyvinį ar poliravimo instrumentą nuo laikiklio ir tinkamai jį pašalinkite kaip 

medicinines atliekas.
 1.2. Po naudojimo laikiklius apdorokite kuo greičiau.
 1.3. Nešvarumų perteklių pašalinkite vienkartiniais skudurėliais / popierinėmis šluostėmis.
2.  Laikymas ir gabenimas: užterštus instrumentus gabendami iš naudojimo vietos į teršalų 

panaikinimo vietą, laikykite juos patvirtintame sandariame inde.
3. Valymo procedūra: laikykitės valiklio gamintojo instrukcijų dėl koncentracijos ir mirkymo laiko.
 3.1.  Paruošimas: didelius nešvarumus nuvalykite rankomis minkštu šepetėliu. Nenaudokite 

metalinių šepetėlių arba plieninės kempinės.
 3.2.  Laikiklius visiškai panardinkite į valymo tirpalą ir mirkykite tiek laiko, kiek rekomenduoja 

valymo priemonės gamintojas. Minkštu šepetėliu atsargiai nuvalykite instrumentą.
 3.3.  Ištraukite laikiklius iš valymo tirpalo ir gerai išplaukite bent 3 kartus po 1,5 minutės aukštos 

kokybės vandeniu (žr. perspėjimų skyrių).
 3.4. Patikrinkite, ar laikikliai švariai išplauti, ir, jei reikia, kartokite procedūrą.
Dezinfekavimo procedūra:
1.  Laikykitės dezinfekavimo medžiagos gamintojo instrukcijos dėl koncentracijos ir mirkymo trukmės.
2. Visiškai panardinkite laikiklius į dezinfekavimo medžiagos tirpalą. Laikikliai negali liestis. 
3.  Išimkite laikiklius iš dezinfekavimo tirpalo ir gerai po to nuplaukite bent 5 kartus po 1,5 minutės 

aukštos kokybės vandeniu (žr. perspėjimų skyrių).
 3.1.  Pagrindinis prietaisų tinkamumas veiksmingo valymo ir dezinfekavimo procedūroms 

buvo patvirtintas nepriklausomoje akredituotoje bandymų laboratorijoje, naudota valomoji 
priemonė „Cidezyme“ /„Enzol“ ir dezinfekavimo priemonė „Cidex OPA“ (ASP, Irvine, JAV / 
„Johnson & Johnson GmbH“, Norderstedt, Vokietija) pagal specialią procedūrą.

4. Džiovinimas
 4.1.  Leiskite išdžiūti švarioje vietoje arba naudokite džiovinimą filtruotu oru, kad būtų apsaugota 

nuo kartotinio užteršimo.
 4.2. Prieš supakuodami visiškai išdžiovinkite laikiklius.
5.  Tikrinimas, priežiūra ir bandymas: patikrinkite, ar laikikliai neužsiteršę, nepažeisti ir 

nesusidėvėję. Jei laikikliai vis dar nešvarūs, pakartokite plovimo ir dezinfekavimo procedūras. 
Sterilizavimo nurodymai
1. Rinkdamiesi tinkamas sterilizavimo talpykles ir (arba) pakuotes, atsižvelkite į šiuos dalykus:
 1.1. Atitinka ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 arba EN 868-8).
 1.2. Tinka sterilizuoti garais (atsparumas iki 141°C temperatūrai).
 1.3. Instrumentai ir sterilizavimo pakuotė turi tinkamą apsaugą nuo mechaninių pažeidimų.
 1.4.  Jeigu naudojama sterilizavimo talpyklė, laikykitės įprastų priežiūros procedūrų pagal 

gamintojo nurodymus.
2. Sterilizavimo procedūra
 2.1.  Sterilizatorius turi būti patvirtintas pagal ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (ir HTM 2010, jeigu 

reikalaujama pagal vietos teisės aktus ir gaires). 

 2.2. Neviršykite 138°C sterilizavimo temperatūros.
 2.3.  Neviršykite sterilizatoriaus didžiausios įkrovos, kai sterilizuojate kelis laikiklius vienu 

autoklavavimo ciklu.
 2.4. Sterilizuokite garais pagal EN 13060 ir EN 285, jeigu reikalauja vietos teisės aktai ir gairės.
 2.5.  Naudokite tik anksčiau rekomenduotas procedūras. Už kitas sterilizacijos 

procedūras yra atsakingas naudotojas.
 2.6. Suvyniokite instrumentus į sterilizavimo pakuotę.
 2.7. Vykdykite sterilizavimo ciklą (žr. toliau pateiktą lentelę). 
Pastaba: jeigu reikalingos kitos patvirtintos sterilizavimo sąlygos, informaciją apie valymą, 
dezinfekavimą ir sterilizavimą rasite Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds.

Ciklas Temperatūra Laikas Pakuotė

Sunkis 121°C 30 min. Įvynioti

Sunkis 132°C 15 min. Įvynioti

Sunkis 132°C 3 min. Nesuvynioti 
(momentinis)

Pagrindinį laikiklių tinkamumą norint veiksmingai sterilizuoti garais ir frakcinę vakuumo bei sunkio 
procedūrą patvirtino nepriklausoma akredituota bandymų laboratorija, ji naudojo garų sterilizatorių 
„Systec V-150“ („Systec GmbH Labor-Sytemtechnik“, Wettenberg). Buvo atsižvelgta į įprastas 
klinikos ir gydytojo praktikos sąlygas ir nurodytą procedūrą.
Laikymas ir naudojimas
• Laikiklius po sterilizavimo laikykite sausoje ir apsaugotoje nuo dulkių vietoje.
•  Sterilumas neprarandamas tik tuomet, jei laikikliai lieka supakuoti arba suvynioti taip, kad iki jų 

po tinkamai atlikto sterilizavimo negalėtų prasiskverbti mikroorganizmai. Sterilizavimo būsena 
turi būti aiškiai nurodyta ant suvyniotų pakuočių ar konteinerių.

• Saugumo sumetimais sterilius ir nesterilius laikiklius laikykite atskirai.
Informacija naudotojui
Nė vienas asmuo neturi teisės teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, esančios šiame 
instrukcijų lape.
Garantija
„3M ESPE“ garantuoja, kad šie instrumentai bus be medžiagų ar darbo defektų 1 metus nuo 
jų įsigijimo dienos. Visi garantiniai reikalavimai bus laikomi negaliojančiais, jei nebus laikomasi 
rekomenduojamo naudojimo, priežiūros, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procedūrų. 
Naudotojas turi patikrinti instrumentus kaskart prieš juos naudodamas. 
„3M ESPE“ NETEIKIA JOKIŲ KITŲ GARANTIJŲ, ĮSKAITANT IR BET KOKIĄ NUMANOMĄ 
PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJĄ. Naudotojas pats 
nustato, kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Jei per garantinį laikotarpį pasirodys, kad šis 
gaminys turi defektų, 3M ESPE išskirtinis įsipareigojimas bus tik pakeisti ar sutaisyti 3M ESPE gaminį.
Atsakomybės ribojimas
Išskyrus įstatymu draudžiamus atvejus, 3M ESPE neprisiima atsakomybės už šio gaminio 
padarytus nuostolius ar žalą, neatsižvelgiant į tai, ar ši žala yra tiesioginė, netiesioginė, speciali, 
atsitiktinė, atsirado kaip logiška pasekmė, nepriklausomai nuo ginamos teorijos, įskaitant garantiją, 
sutartį, aplaidumą ar griežtą atsakomybę.

УКРАЇНСЬКА
Очищення, дезінфекція та стерилізація дискотримача багаторазового застосування
Застереження
•  Для очищення дискотримачів не використовуйте металеві щітки або стальні мочалки, 

оскільки вони здатні пошкодити поверхню.
• Не застосовуйте до дискотримачів температуру, яка перевищує 141°C (286°F).
•  Не використовуйте очищувальні або дезінфікуючі засоби, що містять наведені нижче 

речовини.
 – Сильні луги (pH > 9).
 – Сильні кислоти (pH < 4).
 – Феноли чи йодофори.
 – Перекис водню (H2O2).
 – Міжгалогенні сполуки, галогенові вуглеводні, йодофори.
 – Сильні окислювачі, пероксиди.
 – Органічні розчинники.
 – Альдегіди.
•  Для заключного промивання, а також для інших етапів обробки, де потрібна вода, 

використовуйте лише стерильну або високоякісну воду, наприклад очищену/
високоочищену (PW/HPW за фармакопеями). Якість води може вплинути на результати 
очищення та дезінфекції дискотримачів. 

•  Виберіть очищувальний і дезінфікуючий засоби, які підходять до цього типу пристрою та 
сумісні з дискотримачем.

• Перед кожним використанням користувач має оглянути дискотримачі.
Ручне очищення 
Примітка. Якщо віддається перевага методам автоматизованого або ультразвукового 
очищення, відомості про очищення, дезінфекцію та стерилізацію див. за адресою: 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Підготування на місці використання
 1.1.  Зніміть шліфувальний або полірувальний інструмент із дискотримача та утилізуйте 

його належним чином разом із медичними відходами.
 1.2. Після використання обробіть дискотримачі повторно якомога швидше.
 1.3.  Надлишковий бруд видаляйте одноразовими тканинними або паперовими серветками.
2.  Герметизація та транспортування. Забруднені дискотримачі транспортуйте з місця 

використання до стерилізаційної зони в герметичному контейнері затвердженого зразка.
3.  Процедура очищення. Дотримуйтесь концентрації та часу витримування, які наведено в 

інструкціях виробника очищувального засобу.
 3.1.  Підготовка. Щоб зняти великі частинки забруднення вручну, користуйтеся м’якою 

щіткою. Не використовуйте металеві щітки чи сталеві мочалки.
 3.2.  Повністю занурте дискотримачі в очищувальний розчин і витримайте впродовж часу, 

рекомендованого виробником очищувального засобу. Обережно очистьте інструмент 
м’якою щіткою.

 3.3.  Витягніть дискотримачі з очищувального розчину та ретельно прополощіть у 
високоякісній воді хоча б 3 рази впродовж не менше півхвилини кожний. (Див. розділ 
“Застереження”).

 3.4.  Огляньте дискотримачі. Якщо отримано незадовільні результати очищення, повторіть 
процедуру.

Процедура дезінфекції.
1.  Дотримуйтесь концентрації та часу витримування, які наведено в інструкціях виробника 

дезінфікуючого засобу.
2.  Повністю опустіть дискотримачі у дезінфікуючий розчин. Дискотримачі не мають торкатися 

один одного. 
3.  Витягніть дискотримачі з дезінфікуючого розчину та ретельно прополощіть у високоякісній 

воді хоча б 5 разів упродовж не менше півхвилини кожний. (Див. розділ “Застереження”).
 3.1.  Первісна придатність інструментів до ефективного очищення та дезінфекції була 

продемонстрована незалежною акредитованою випробувальною лабораторією 
шляхом застосування очищувального засобу Cidezyme/Enzol і дезінфікуючого засобу 
Cidex OPA (ASP, Ірвін, США/Johnson & Johnson GmbH, Нордерштедт, Німеччина) з 
урахуванням зазначеної процедури.

4. Сушіння
 4.1.  Для запобігання повторного забруднення проводьте заключне сушіння в чистому 

місці або використовуйте для цього фільтроване повітря.
 4.2. Перед повторним пакуванням повністю просушіть дискотримачі.
5.  Огляд, обслуговування, тестування. Огляньте дискотримачі для виявлення ознак 

забруднення, пошкодження та зношування. Якщо дискотримачі й досі брудні, повторіть 
процедури очищення та дезінфекції. 

Інструкція зі стерилізації
1.  У виборі відповідних контейнерів для стерилізації та/або пакування враховуйте зазначені 

нижче аспекти.
 1.1. Відповідність стандартам ANSI/AAMI/(EN) ISO 11607 (EN 868-2 або EN 868-8).
 1.2. Придатність до стерилізації парою (термостійкість до 141°C (286°F).
 1.3.  Достатній захист інструментів та упаковки для стерилізації від механічного 

пошкодження.
 1.4.  Якщо застосовується контейнер для стерилізації, виконуйте регулярне технічне 

обслуговування, дотримуючись інструкцій виробника.
2. Процедура стерилізації
 2.1.  Стерилізатор має бути затверджено відповідно до стандарту ANSI/AAMI/(EN) ISO 

17665 (і HTM 2010, якщо це потрібно згідно з місцевими нормами та директивами). 
 2.2. Не перевищуйте температуру стерилізації 138 °C (280 °F).
 2.3.  Не перевищуйте максимальне навантаження стерилізатора під час стерилізації 

кількох дискотримачів в одному автоклавному циклі.
 2.4.  Стерилізуйте парою відповідно до стандартів EN 13060 і EN 285, якщо цього 

вимагають місцеві норми та директиви.
 2.5.  Використовуйте лише процедури, рекомендовані нижче. Відповідальність за 

використання інших процедур стерилізації несе користувач.
 2.6. Загорніть інструменти в упаковку для стерилізації.
 2.7. Проведіть цикл стерилізації (див. таблицю нижче). 
Примітка. Якщо потрібні інші затверджені умови стерилізації, відомості про очищення, 
дезінфекцію та стерилізацію див. за адресою: Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/ 
3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

Цикл Температура Час Упаковка

Без вакууму 121°C 30 хв. В упаковці

Без вакууму 132°C 15 хв. В упаковці

Без вакууму 132°C 3 хв. Без упаковки 
(швидкий спосіб)

Первісна придатність дискотримачів до ефективної стерилізації парою була 
продемонстрована незалежною акредитованою випробувальною лабораторією шляхом 
застосування парового стерилізатора Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, 
Веттенберг) і процедури фракційного вакууму та без вакууму. Для цього враховувалися 
типові умови у клініці, лікарська практика, а також зазначена процедура.
Зберігання та використання
• Стерилізовані дискотримачі зберігайте в сухому та чистому місці.
•  Стерильність дискотримачів забезпечується лише в разі, якщо після затвердженої 

процедури стерилізації пристрої зберігаються в пакеті або упаковці, закритої від 
мікроорганізмів. Стан стерилізації потрібно чітко позначити на упаковках чи контейнерах.

• З міркувань безпеки стерильні та нестерильні дискотримачі слід тримати окремо.

Інформація для покупців
Забороняється надавати інформацію, що відрізняється від інформації в поданій інструкції.
Гарантійні зобов’язання
Компанія 3M ESPE гарантує відсутність в цих інструментах дефектів матеріалу та 
виготовлення впродовж 1 року з моменту придбання. У разі недотримання рекомендованих 
процедур із використання, технічного обслуговування, очищення, дезінфекції та стерилізації 
претензії щодо гарантійних зобов’язань стають недійсними. Перед кожним використанням 
користувач зобов’язаний оглядати інструменти. 
КОМПАНІЯ 3M НЕ НАДАЄ ЖОДНИХ ІНШИХ ГАРАНТІЙ, ЗОКРЕМА ЖОДНИХ НЕПРЯМИХ 
ГАРАНТІЙ ЩОДО ТОВАРНОГО СТАНУ АБО ПРИДАТНОСТІ ДЛЯ ПЕВНИХ ЦІЛЕЙ. Користувач 
несе відповідальність за визначення придатності цих продуктів до власних певних цілей. У разі 
виявлення дефекту виробу протягом гарантійного періоду його усунення й відповідальність 
компанії 3M ESPE обмежуються ремонтом або заміною цього виробу 3M ESPE.
Обмеження відповідальності
За винятком ситуацій, прямо передбачених законодавством, компанія 3M ESPE не 
несе відповідальності за будь-які збитки та шкоду, спричинені використанням цього 
виробу: прямі, посередні, навмисні, випадкові або опосередковані збитки, незалежно від 
висунутих пояснень, зокрема гарантій, контрактів, необережного ставлення чи об’єктивної 
відповідальності.
Уповноважений представник в Україні: ТОВ “3М Україна“, 03680, Україна, м.Київ,  
вул. Амосова 12.
Уполномоченный представитель в Украине: ООО “3М Украина“, 03680, Украина, г.Киев,  
ул. Амосова 12.

FRANÇAIS
Nettoyage, désinfection et stérilisation des mandrins réutilisables
Précautions
•  N’utilisez pas de brosse métallique ni de laine d’acier pour nettoyer les mandrins, ceci pourrait 

endommager leur finition.
• N’exposez pas les mandrins à des températures supérieures à 141°C (286°F).
•  N’utilisez pas de détergents ni de désinfectants contenant les substances suivantes :
 – Alcalins forts (>pH9)
 – Acides forts (<pH4)
 – Phénols ou iodophores
 – Péroxyde d’hydrogène (H2O2)
 – Composés interhalogénés / hydrocarbones halogénés / iodophores
 – Agents oxydants forts / péroxydes
 – Solvants organiques
 – Aldéhydes
•  Utilisez uniquement de l’eau stérilisée ou de haute qualité, par exemple : eau purifiée / eau 

hautement purifiée (EP / EHP selon les pharmacopées) pour le post-rinçage, ainsi que pour les 
autres étapes du procédé qui nécessitent de l’eau. La qualité de l’eau peut avoir un impact sur 
le résultat du nettoyage et de la désinfection des mandrins. 

•  Choisissez un détergent et un désinfectant adaptés à ce type d’appareils et compatibles avec 
les mandrins.

• L’utilisateur est tenu de vérifier l’état des mandrins avant chaque utilisation.
Nettoyage manuel 
Remarque : en cas de choix d’une méthode de nettoyage automatisée ou par ultrasons, veuillez 
consulter le site Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/ 
3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds pour obtenir des informations sur le nettoyage, 
la désinfection et la stérilisation.
1. Préparation sur le lieu d’utilisation
 1.1.  Retirez l’instrument d’abrasion ou de polissage du mandrin et éliminez en tant que déchet 

médical.
 1.2. Retraitez les mandrins dès que possible après leur utilisation.
 1.3. Éliminez les souillures avec un essuie-tout en papier ou en tissu jetable.
2.  Confinement et transport : conservez les mandrins contaminés dans un container scellé et 

agréé pendant le transport du lieu d’utilisation vers la zone de décontamination.
3.  Procédure de nettoyage : suivez les instructions du fabricant du détergent concernant la 

concentration et la durée de trempage.
 3.1.  Préparation : utilisez une brosse douce pour retirer manuellement les impuretés 

grossières. N’utilisez pas de brosse métallique ni de laine d’acier.
 3.2.  Immergez complètement les mandrins dans la solution de nettoyage et laissez tremper 

pendant la durée recommandée par le fabricant du détergent. Utilisez une brosse douce 
pour nettoyer l’instrument avec précaution.

 3.3.  Retirez les mandrins de la solution de nettoyage et rincez-les soigneusement au minimum 
3 fois, durant une demi-minute au minimum à chaque rinçage, avec de l’eau de haute 
qualité. (Voir la rubrique Précautions.)

 3.4.  Examinez les mandrins pour vérifier la qualité du nettoyage et répétez la procédure si 
nécessaire.

Procédure de désinfection :
1.  Suivez les instructions du fabricant du désinfectant concernant la concentration et la durée de 

trempage.
2.  Immergez complètement les mandrins dans la solution désinfectante. Il ne doit y avoir aucun 

contact entre les mandrins. 
3.  Retirez les mandrins de la solution désinfectante et rincez-les soigneusement au minimum 5 

fois, durant une demi-minute au minimum à chaque rinçage, avec de l’eau de haute qualité. 
(Voir la rubrique Précautions.)

 3.1.  La parfaite adaptation des instruments à un nettoyage et une désinfection efficaces a été 
démontrée par un laboratoire d’essais indépendant accrédité en appliquant le détergent 
Cidezyme/Enzol et le désinfectant Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson 
GmbH, Norderstedt, Allemagne), selon la procédure spécifiée.

4. Séchage
 4.1.  Laissez post-sécher dans un endroit propre, ou utilisez de l’air filtré pour le séchage afin 

d’éviter la contamination.
 4.2. Terminez soigneusement le séchage avant de remettre sous emballage.
5.  Inspection, entretien et essais : recherchez toute trace de contamination, de dommages 

ou d’usure sur les mandrins. Si les mandrins sont encore sales, répétez les procédures de 
nettoyage et de désinfection. 

Instructions pour la stérilisation
1.  Prenez en compte les éléments suivants dans le choix des containers de stérilisation et/ou 

d’emballage adaptés :
 1.1. Conformité à la norme ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ou EN 868-8).
 1.2.  Adaptés pour la stérilisation à la vapeur (résistance en température jusqu’à 141°C 

(286°F).
 1.3.  Protection suffisante des instruments et de l’emballage de stérilisation contre les 

dommages mécaniques.
 1.4.  En cas d’usure d’un container de stérilisation, effectuez un entretien régulier selon les 

instructions du fabricant.
2. Procédure de stérilisation
 2.1.  Le stérilisateur doit être conforme à la norme ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (et HTM 2010, 

si exigé par les réglementations et directives locales). 
 2.2. Ne dépassez pas une température de stérilisation de 138°C (280°F).
 2.3.  Ne dépassez pas la charge maximale du stérilisateur lorsque vous stérilisez plusieurs 

mandrins dans un seul cycle d’autoclave.
 2.4.  Stérilisez à la vapeur conformément à la norme EN 13060 (et EN 285, si exigé par les 

réglementations et directives locales).
 2.5.  Utilisez uniquement les procédures recommandées ci-dessous.  

Les autres procédures de stérilisation restent sous la responsabilité  
de l’utilisateur.

 2.6. Placez les instruments dans un emballage de stérilisation.
 2.7. Lancez le cycle de stérilisation (voir le tableau ci-dessous). 
Remarque : si d’autres conditions de stérilisation validées sont nécessaires, veuillez consulter le 
site Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds 
pour obtenir des informations sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

Cycle Température Durée Conditionnement

Par gravitation 121°C 30 min. Enveloppé

Par gravitation 132°C 15 min. Enveloppé

Par gravitation 132 °C 3 min. Non enveloppé (flash)

La parfaite adaptation des mandrins à une stérilisation à la vapeur efficace a été démontrée par 
un laboratoire d’essais indépendant accrédité en utilisant le stérilisateur à la vapeur Systec V-150 
(Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) et en appliquant le procédé à vide fractionné 
ainsi que le procédé par gravitation. Pour ce faire, ont été pris en compte les conditions typiques 
de pratique en cliniques et cabinets dentaires ainsi que la procédure spécifiée.
Conservation et utilisation
•  Rangez les mandrins dans un endroit sec et à l’abri de la poussière après stérilisation.
•  La stérilisation peut être préservée uniquement si les mandrins restent emballés ou 

enveloppés, imperméables aux micro-organismes, après avoir subi un processus de 
stérilisation validé. L’état de stérilisation doit être clairement indiqué sur les emballages ou les 
containers.

•  Pour des raisons de sécurité, maintenez les mandrins stérilisés à l’écart des mandrins non 
stérilisés.

Informations à l’attention de l’utilisateur
Nul n’est autorisé à divulguer des informations non conformes à celles fournies dans le présent 
mode d’emploi.
Garantie
3M ESPE garantit que ces instruments sont exempts de tout défaut matériel et vice de fabrication 
pendant une période d’un an à compter de la date d’achat. En cas de non suivi des procédures 
d’entretien, de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation, tout droit à la garantie sera annulé. 
L’utilisateur est tenu de vérifier l’état des instruments avant chaque utilisation. 
3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE 
DE QUALITÉ MARCHANDE ET D’ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER. L’utilisateur 
est responsable de l’emploi et de l’utilisation à bon escient du produit. Si ce produit s’avère 
défectueux pendant la période garantie, votre seul recours et l’unique obligation de 3M ESPE sera 
la réparation ou le remplacement du produit 3M ESPE.
Responsabilité limitée
Sauf disposition légale contraire, la responsabilité de 3M ESPE ne saurait être engagée pour 
toute perte ou dommage causé par l’utilisation du produit qu’il s’agisse d’un préjudice direct, 
indirect, matériel, immatériel, consécutif ou non consécutif, quelle que soit la raison invoquée, y 
compris des raisons afférentes à la garantie, au contrat, à la négligence ou à la responsabilité 
stricte.

• Uporabnik je odgovoren za pregled vpenjalnikov pred vsako uporabo.
Ročno čiščenje 
Opomba: Če je priporočeno avtomatizirano ali ultrazvočno čiščenje, preberite informacije o 
čiščenju, dezinfekciji in sterilizaciji na Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds.
1. Priprava na uporabo
 1.1.  Odstranite abrazivni ali polirni instrument z vpenjalnika in ga ustrezno zavrzite kot 

medicinski odpadek.
 1.2. Po uporabi pripomočke takoj, ko je razumno, ponovno obdelajte.
 1.3. Odstranite odvečno umazanijo s krpo za enkratno uporabo/papirnato brisačo.
2.  Shranjevanje in transport: Zadržite kontaminirane naprave v potrjenem zapečatenem 

vsebniku med prevozom z mesta uporabe do območja dekontaminacije.
3.  Postopek čiščenja: Navodila proizvajalca čistilnega detergenta v zvezi s koncentracijo in 

časom namakanja.
 3.1.  Priprava: Z mehko ščetko ročno očistite grobe nečistoče. Ne uporabljajte jeklenih ščetk 

ali volne.
 3.2.  Vpenjalnike v celoti potopite v čistilno raztopino in jih namakajte toliko časa,  

kot to priporoča proizvajalec čistilnega detergenta. Instrument previdno zdrgnite z 
mehko ščetko.

 3.3.  Odstranite vpenjalnike iz čistilne raztopine in jih temeljito izpirajte vsaj 3-krat po eno 
minuto z visokokakovostno vodo. (Glejte razdelek Opozorila.)

 3.4. Preverite rezultate čiščenja vpenjalnikov in postopek po potrebi ponovite.
Postopek razkuževanja:
1. Upoštevajte navodila proizvajalca razkužila v zvezi s koncentracijo in časom namakanja.
2. Vpenjalnike v celoti potopite v čistilno raztopino. Vpenjalniki se ne smejo dotikati. 
3.  Odstranite vpenjalnike iz dezinfekcijske raztopine in jih nato temeljito izpirajte vsaj 5-krat po 

eno minuto z visokokakovostno vodo. (Glejte razdelek Opozorila.)
 3.1.  Temeljna ustreznost instrumentov za učinkovito čiščenje in dezinfekcijo je bila 

dokazana v neodvisnem akreditiranem laboratoriju. Uporabljeno je bilo čistilo 
Cidezyme/Enzol in razkužilo Cidex OPA (ASP, Irvine, ZDA; Johnson & Johnson 
GmbH, Norderstedt, Nemčija) v skladu z navedenim postopkom.

4. Sušenje
 4.1.  Uporabite korak dodatnega sušenja v čistem prostoru ali pa za sušenje uporabite 

filtriran zrak, da preprečite možnost ponovne kontaminacije.
 4.2. Vpenjalnike pred ponovnim pakiranjem popolnoma posušite.
5.  Pregledovanje, vzdrževanje in preizkušanje: Preverite, ali so pripomočki onesnaženi, 

poškodovani in obrabljeni. Če so naprave še vedno umazane, ponovite postopek čiščenja in 
razkuževanja. 

Navodila za steriliziranje
1. Preučite naslednje v izboru ustreznih sterilizacijskih vsebnikov in/ali pakiranja:
 1.1. Skladnost z ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or EN 868-8).
 1.2. Primernost za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do 141°C (286°F).
 1.3.  Zadostna zaščita instrumentov in sterilizacijske embalaže pred mehanskimi 

poškodbami.
 1.4.  Če uporabljate sterilizacijski vsebnik, upoštevajte običajni postopek vzdrževanja v 

skladu z navodili proizvajalca.
2. Postopek za sterilizacijo
 2.1.  Sterilizator mora biti potrjen v skladu z ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (in HTM 2010, če 

tako zahtevajo lokalni predpisi in smernice). 
 2.2. Temperatura sterilizacije naj ne presega 138°C (280°F).
 2.3.  Ne presezite največje obremenitve sterilizatorja pri sterilizaciji več vpenjalnikov v enem 

avtoklavnem ciklusu.
 2.4.  Parno sterilizacijo izvedite v skladu z EN 13060 in EN 285, če tako zahtevajo lokalni 

predpisi in smernice.
 2.5.  Uporabljajte samo spodaj priporočene postopke. Za uporabo drugih 

sterilizacijskih postopkov odgovarja uporabnik.
 2.6. Instrumente zavijte v sterilizacijsko embalažo.
 2.7. Zaženite sterilizacijski ciklus (glejte spodnjo tabelo). 
Opomba: Če so zahtevani drugi preverjeni pogoji sterilizacije, preberite informacije o čiščenju, 
dezinfekciji in sterilizaciji na Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds.

Ciklus Temperatura Čas Embalaža

Težnost 121°C 30 min. Pakirano

Težnost 132°C 15 min. Pakirano

Težnost 132°C 3 min. Nepakirano 
(vidno)

Temeljna ustreznost vpenjalnikov za učinkovito parno sterilizacijo je bila dokazana s strani 
neodvisnega uradno priznanega testnega laboratorija z uporabo parnega sterilizatorja Systec 
V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) ter frakcioniranega vakuumskega 
postopka in težnostnega postopka. Pri tem so bili upoštevani tako tipični pogoji v kliniki in 
zdravniški ambulanti kot tudi specificirani postopek.
Shranjevanje in uporaba
• Po sterilizaciji vpenjalnike shranite v suhem in čistem prostoru (brez prahu).
•  Sterilizacija se ohrani le, če so vpenjalniki pakirani ali oviti, nedostopni za mikroorganizme, 

po validirani sterilizaciji. Status sterilizacije mora biti jasno naveden na ovojih ali posodah.
• Zaradi varnosti sterilne in nesterilne vpenjalnike shranjujte ločeno.
Informacije za kupce
Nobena oseba nima pooblastil za posredovanje kakršnih koli informacij, ki odstopajo od 
informacij v teh navodilih.
Garancija
Družba 3M ESPE jamči, da bodo instrumenti brez napak v materialu ali izdelavi 1 leto od 
datuma nakupa. V primeru neupoštevanja postopkov za priporočeno uporabo, vzdrževanje, 
čiščenje, dezinfekcijo in sterilizacijo bodo vsi garancijski zahtevki neupravičeni. Uporabnik je 
odgovoren za pregled instrumentov pred vsako uporabo. 
DRUŽBA 3M NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUČNO Z NEIZRECNIMI 
JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOČEN NAMEN. Uporabnik 
mora sam presoditi, ali je izdelek primeren za določeno uporabo. Če se izdelek pokvari v 
garancijskem obdobju, je vaša izključna pravica in edina obveznost družbe 3M ESPE popravilo 
ali zamenjava izdelka 3M ESPE.
Omejitev odgovornosti
Če to ni prepovedano z zakonom, družba 3M ESPE ni odgovorna za kakršno koli izgubo 
ali škodo, do katere pride zaradi tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna, neposredna, 
posebna, naključna ali posledična, ne glede na pravno podlago zahtevka, vključno z garancijo, 
pogodbo, malomarnostjo ali strogo odgovornostjo.

ČESKY
Čištění, desinfekce a sterilizace mandrelů na opakované použití
Pozor:
•  K čištění nástrojů nepoužívejte kovové kartáče ani ocelovou vlnu, protože byste mohli 

poškodit povrch nástroje.
• Nevystavujte mandrely vyšší teplotě než 141°C (286°F).
• Nepoužívejte mycí a desinfekční prostředky obsahující níže uvedené látky:
 – Silné alkalické látky (>pH9)
 – Silné kyseliny (<pH4)
 – Fenoly nebo jodoformy
 – Peroxid vodíku (H202)
 – Interhalogenická činidla / halogenické hydrokarbonáty / jodoformy
 – Silně oxidační činidla / peroxidy
 – Organická rozpouštědla
 – Aldehydy
•  Na oplachování a všechny fáze vyžýadující vodu používejte pouze sterilní nebo vysoce 

kvalitní vodu, např. čištěnou/vysoce čištěnou vodu (PW/HPW podle lékopisu) Výsledky 
čištění a desinfekce zařízení může ovlivnit kvalita vody. 

•  Vyberte čistící a desinfekční prostředek, který jsou vhodné pro tento typ nástroje a jsou 
kompatibilní s mandrelem.

• Uživatel odpovídá za kontrolu nástrojů před každým použitím.
Manuální čištění 
Poznámka: Pokud preferujete automatizované nebu oltrazvukové čištění, prosím viz 
Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds 
pro informace o čištění, desinfekci a sterilizaci.
1. Příprava na místě použití
 1.1. Odstraňte brusné nebo leštící nástroj z mandrelu a řádně zlikvidujte jako lékařský 
odpad.
 1.2. Mandrel je možno znovu použít až když je k použití připraven.
 1.3. Nečistoty odstraňte papírovými nebo látkovými utěrkami na jedno použití.
2.  Umístění a doprava Při přepravě z místa používání do místa kontaminace zabalte 

kontaminovaná zařízení do schváleného zapečetěného obalu.
3.  Čistící postup Pokyny výrobce čisticího prostředku ohledně koncentrace a doby namáčení.
 3.1.  Příprava: Hrubé nečistoty odstraňte ručně měkkým kartáčkem. Nepoužívejte kovový 

kartáč nebo ocelovou vlnu.
 3.2.  Kompletně ponořte zařízení do čistícího roztoku a máčejte doporučenou dobu podle 

výrobce detergentu. Jemným kartáčkem důkladně vyčistěte nástroj.
 3.3.  Vyjměte mandrel z čistícího roztoku a nejméně třikrát důkladně opláchněte ve vysoce 

kvalitní vodě, vždy nejméně půl minuty. (Viz část Upozornění).
 3.4. Zkontrolujte čistotu zařízení a opakujte postup v případě potřeby.
Desinfekční postup
1. Pokyny výrobce desinfekčního prostředku ohledně koncentrace a doby namáčení.
2. Celý mandrel ponořte do desinfekčního roztoku. Nástroje by se neměly dotýkat. 
3.  Vyjměte mandrel z desinfekčního roztoku a nejméně pětkrát důkladně opláchněte ve vysoce 

kvalitní vodě, vždy nejméně půl minuty. (Viz část Upozornění).
 3.1.  Základní vhodnost nástrojů pro efektivní čištění a dezinfekci byla prokázána nezávislou 

akreditovanou zkušební laboratoří podle použití čistícího detergentu Cidezyme / 
Enzol a dezinfekční CIDEX OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH, 
Norderstedt, Německo) pomocí zadaného postupu.

4. Sušení
 4.1.  Aby jste předešli rekontaminaci, usušte nástroje na čistém místě nebo použijte  

vzduchový filtr.
 4.2. Před zabalením mandrel úplně vysuště.
5.  Kontrola, údržba a testování Zkontrolujte, zda zařízení není kontaminováno, poškozeno 

nebo opotřebeno. Jestliže jsou na zařízení stále nečistoty, opakujte postupy čištění a 
desinfekce. 
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