ENGLISH

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 (H,0,)

- 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.

. 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.

Containment and Transportation: Contain contaminated mandrels in an approved,

sealed container during transport from the point of use to the decontamination area.

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:

. Follow instructions of the disinfectant manufacturer regarding concentration and

soaking time.

Completely submerge the mandrels in the disinfectant solution. There should be

no contact between the mandrels.

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.

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

. 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.

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.
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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.

PYCCKUM

[vcku n wrpuncel Sof-Lex™ ana wnngposaHUA 1 NONMPOBaHUA: AMCKOAEPXKaTeNb

QNIA YINOBOTO HaKOHEYHUKA

OumncTka, AesnH(peKLMA U CTepunu3aLma AMCKoaepXXaTens A MHOropasoBoro

MCNoNb30BaHUA

MpenocTepexenuns

o [InA ounCTKM AnCKOREpXaTeneit He UCTIoNb3yiTe MeTannIeckyto LUETKY K CTanbHYo
MPOBONOKY, Tak Kak T MPUBEAET K MOBPEXAEHMIO NOBEPXHOCTY ANCKOAEpXaTens.

¢ He noasepraiite aMCKoAepxareny BO3AEACTBIKO Temnepatyp Bbile 141°C (286°F).

* He vcnonbayiite ounLatoLLMe nu NesMHGULMPYHOLLMe CPenCTBa, CoRepXalme

yKasaHHble HibKe BelLecTsa.

— CunbHble wenoun (pH > 9)

- CunbHble kucnotsl (pH < 4)

~ OeHonbl unu togodops!

- Mepexwck Bogopona (H,0,)

- MexranongHsle areHTbl/ranoreHHsle yrneBonoponbl/onodops!

— CwnbHble okucnuTenu/nepekmen

— OpraHuyeckue pacTsopuTeni

- Anbaervabl

[lnA nocnenytoLLero ononackmeaxma, a Takxe ApYrux NeicTBui, Tpebyrolmx

1CroNb530BaHe BOfb, MPUMEHAITE TOMbKO CTEPUNMBOBAHHYIO U

BbICOKOKAYECTBEHHYHO BOAY, HAMpUMep AMCTUNNMPOBAHHYHO UMK CBEPXOUMLLEHHYIO

(PW/HPW, cornacHo dapmakoneam). KauectBo BOAbI MOXET NOBANATL Ha

pesynbTaT 0unCTKN W Ae3UH(bEKLMN ANCKOAepXaTenel.

BbibepuTe ouniaroLee v NesuHOULMPYHOLLEe CPENCTBa, KOTOPbIE MOAXOMAT AA
[aHHOTO TMMa YCTPOMCTBA M COBMECTUMbI C AMCKOBepaTenem.

* Yenosek, MCMOMb3YHOLMIA ANCKOAEPXATENb, HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a OCMOTP €ro nepea
KaXAbIM MCTIONb30BaHNEM.

PyyHas ouncTka

lMpumevanme. Ecnn npennouTuTeneH MeToA aBToMaTU3VPOBAHHON UMK YNbTPa3BYKOBOW OYMCTKY,

CBEOEHNA 06 0UMCTKe, Ne3MHDEKLMY 1 CTepunuaaLmy cu. no adpecy: Solutions.3M.com/wps/

portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

. MoAroToBKa HeMocpeacTBEHHO Nepen MCToNL30BaHNEM

1.1. VisBnexute WnndoBanbHbIi MM NOAMPOBaNbHBIA MHCTPYMEHT U3 AnCKonepxaTens 1
YTUIN3UPYIATE ero Haanexalum o6pasoM BMECTE ¢ MEAULIMHCKUMU OTXOnaMu.

1.2. Mocne 1cnonb3oBaHWA ANCKOOEPXaTeny cnemyeT Kak MOXHO bbicTpee obpaboTath
NOBTOPHO.

1.3. BbiTMpalite guckomepxateni onHOpPa3oBbIMY TKaHEBbIMI/BYMaXHbIMM candeTkamu.

'epmeTn3auma v TpaHCNOpPTUPOBKA. Py TPaHCMOPTMPOBKE OT MECTA UCMONL30BAHMA K yUacTKy

06e33apaxmBaHnA 3arpASHEHHbIE ANCKOAepXaTenu cneayeT NOMECTUTL B OfOBPEHHbIe K

NPUMEHEHMIO FEPMETUYHbIE KOHTEHEPbI.

Mpovuenypa ounctkn. CobntoAaiiTe MHCTPYKLMI MPOMBBOAKTENA OUMLLALOLLErO CPEACTBA,

Kacarowneca KOHLEHTpaLMM Ae3pacTBopa 1 BPEMEHI BbIAEPXKMBAHNA B HEM.

3.1. Moarotoska. [InA ouMLEeHNA BPYUHYHO BUOMMBIX 3arPASHEHNIA UCTIONB3YIATE MATKYHO LUETKY.
He ncnonbayiite MeTannuyeckme WeTki uin CTanbHYH NpoBOMOKY.

3.2. TIONHOCTLIO OMYCTUTE AMCKOOEPXATeN B OYMLLAOLLMIA PACTBOP U BbiAEPXMBAIATE UX
B TEYEeHWe BPeMEeHH, PeKOMEHA0BAHHOrO NPOM3BOANTENEM OULLIOLLEro CPeacCTBa.
OCTOPOXHO OYMCTUTE UHCTPYMEHT C NOMOLLbKO MATKOW LUETKY.

3.3. M3BnekuTe auckoaepxarent 13 oumiLatoLLero pacteopa 1 TLaTenbHo NpononowuTe B
NOAroTOBNEHHON BOAE XOTA Bbl 3 pa3a B TeueHne He MeHee NONMUHYTLI KaxabiA. (Cm.
paspen “MpepoctepexeHns”).

3.4. Ocmotpute omckoaepxareny. Mpu nonyyeHnn HeyaoBNETBOPUTENBHOTO pesynbTara
MOBTOPUTE MpoLenypy.

Mpouenypa nesuHdexuum.

1. Cobntopaiite MHCTPYKLMM MPOM3BOAMTENA AE3MHPULMPYHOLLEro CPEaCTBa, KacatoLymecs

KOHLIEHTPaLm pacTBopa 1 BPeMeHI BbINEPXMUBAHNA B HEM.

TMonHocTbHO MorpysuTe aUCKopepxaTteny B nesuHduumMpyrowmi pacTeop. duckoaepxareny He

AOMKHbI KacaTbeA Apyr apyra.

VI3Bnekute anckoaepxaten 13 AesnHOULMPYHOLLEro pacTBopa 1 TLaTenbHO NPOnonoLyuTe B

NoAroToBNEHHOM BOAe XOTA Bbl 5 pa3 B TeYeHe He MeHee MonMIUHYTHI Kaxabli. (Cm. pasnen

“MpenoctepexeHns’”).

3.1. He3sasucumori akkpeanToBaHHOM CTbITATENbHOV labopaTopuel ¢ MOMOLbH
crieyyanbHou npovenypsbl bbina ycTaHoBEHa Heobxoauman npUroqHOCTb UHCTPYMEHTOB
[NA 3(PEKTUBHON OYUCTKM 1 BEMHPEKLUN MIPY UCTIONb30BAHM OYMLYAKOLLEro cpeacTBa
Cidezyme/Enzol n neauHdunumpyrowero cpeactsa Cidex OPA (ASP, Vipsur, CLUA/
Johnson & Johnson GmbH, Hopaepiwrear, lepmanuA).

[Mpocywwmsanve

4.1. TocnemytoLuyto NPOCYLLKY CneayeT MPOBOANTL B UACTOM MecTe. [inA npefoTapaLleHma
MOBTOPHOrO 3arpA3HEHNA MOXHO MCMONb30BAT A MPOCYLLKN GUNLTPOBAHHBI BO3AYX.

4.2. Tepen NOBTOPHOI YNaKOBKOI MOMHOCTLIO BbICYLLMTE AMCKOAEPXATENM.

OcmoTp, TexHuueckoe obenyxuBaHne 1 TecTposaHie. OCMOTpUTE [Mckoaepxatent

1 ybeauTech B OTCYTCTBIM MPU3HAKOB 3arpASHEHIIA, MOBPEXAEHNIA 1 n3Hoca. Ecnmn

AncKomepXaTeni BCe elle 3arpAsHeHbl, MOBTOPUTE MPOLIeAYPbI OYMCTKM 1 AEMH EKLIM.

WHCTpyKLMK no cTepunusaum

1. Mpu BbIGOPE MOAXOMALMX KOHTEIIHEPOB ANA CTEPUNM3ALIN W/MNN YNAKOBKM YUTbIBAIATE

YKa3aHHbIe HUXE NONOXKEHMA.

1.1. Coorsetctaue ctaHgaptam ANSI/AAMI/(EN) ISO 11607 (EN 868-2 nnn EN 868-8).

1.2. MpurogHoCTL [NA CTEpUAM3aLMK napom (tepMocTolikocTb Ao 141°C (286°F).

1.3. Hapnexallan 3alura UHCTPYMEHTOB 1 CTEPUNM3YEMOil YNaKoBKM OT MEXaHUYECKMX
MOBPEXAEHNA.

1.4. Ecnu ucnonb3yeTcA KOHTeltHep ANA CTEpPUNM3aLyK, BbINOMHANTE PerynapHoe TEXHUYECKOoe
o6cnyxmBaH1e B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLIMAMI MPOUSBOAMTENA.

2. Mpouenypa cTepunu3almun

2.1. Crepunu3atop BomxeH 6biTb yTBEPXAEH cornacHo ctannaptam ANSI/AAMI/(EN)
1SO 17665 (1 HTM 2010, ecnu aToro TpebyroT MECTHbIE HOPMbI U MHCTPYKLUK).

2.2. Temnepatypa CTepun13aLmn He omkHa npesbiwats 138°C (280°F).

2.3. He npesbilwaiTe MakCcuManbHyto HarpysKy CTepunuaatopa npu CTepunmnaaLni HECKONbKMX
AMCKOAEpXaTeneil B 0AHOM Lkne 06paboTky B aBToKNaBe.

2.4. CTepunu3auma napom JOMKHA COOTBETCTBOBATL cTaHnaptam EN 13060 1 EN 285, eciu
3T0r0 TPEGYHOT MECTHbIE HOPMbI U MHCTPYKLMK.

2.5. Cnepyet ncnonb3oBath TOMLKO NPOLiEAYPbI, PEKOMEHAOBaHHbIE HIXKe. 3a
MCMONb30BaHWe APYIUX NPOLENyp CTEPUNM3aLMKM OTBETCTBEHHOCTb HECeT MoMb30BaTeNb.

2.6. TTomecTiTe MHCTPYMEHTbI B CTEPUNN3YEMYHO YMAKOBKY.

2.7. TpoBenuTe LMKN CTepunmuaaLim (CM. TabnuLly Hike).

MpumeuaHue. Ecnn Heobxonumbl apyrue yTBepXAEHHbIE YCOBUA CTEPUNM3aLI, CBEAEHNA 06

ouuncTke, Ae3MH EKLM 1 CTEpUAN3aLMMA CM. N0 aapecy:

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
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Linkn Temnepartypa Bpewms YnakoBka
bes3 Bakyyma 121°C 30 MuH YnakosaHo
Bes Bakyyma 132°C 15 MuH YnakosaHo
Bes Bakyyma 132°C 3 MuH He ynakosaHo
(ckopocTHas
CcTepunu3aLma)

Hesasycumoii akkpeauToBaHHO UCTIbITATeNbHON 1abopaTopuei ¢ MOMOLLbIO CrieLuanbHoi
rpoLienypsl 6bina yCTaHOBNEHa HEO6X0AMMAA MPUrOAHOCTL ANCKOREPaTenen AnA sQpekTuBHoM
CcTepuM3aLy Napom rpu UCrob30BaHNM MapoBoro crepunmuaatopa Systec V-150 (Systec GmbH
Labor-Sytemtechnik, BeTreH6epr) n npoLieaypb! cTepunmuaaLum GpaxLmoHHsIM Bakyymom 1 6e3
Bakyyma. LInf aToro npuHuManice Bo BHUMaH1e CTaHOapTHble KIMHUYECKHe YCIoBUA 1 YCroBUA
paboTbl Bpayeli, a Takxe npemycmMatpuBanack CoOTBETCTBYIOLaRA NMpoLeaypa.

XpaHeHue 1 NnpumMeHeHne

* [locne cTepun1aaLmi aUCKomepXateny cnedyeT XpaH!Tb B CyXOM 1 He3amnblNeHHOM MecTe.
O6essapaxuBaHine 0becreynBaeTCca ToNbKo B TOM CyJyae, ecnu nocne yTBepXaeHHON
npoLieaypbl CTepUnMaaLi ouckonepxarent 6yayT XpaHUTLCA B ynakoBaHHOM Wit 0BEPHYTOM
BIAe BHe AOCTyNa MMKpOOpraHuamoB. CTaTyc cTepunuaauim AOMKeH BbiTb YETKO YkadaH Ha
COOTBETCTBYHOLUMX YNAKOBKAX UMK KOHTEiHepax.

B uensx 6e30nacHOCTY CTepUNbHbIE W HECTEPUIbHbIE ANCKONEpXaTen cneayeT XpaHuTb
0TAEnbHO.

WHdopmauma ana nokynatena

3anpeLyaeTca npeaocTasnATb MHPOPMALIMIO, MPOTUBOPEYALLYHO TOI MHCTPYKLIMAM.
[apaHTuitHble 06A3aTenbCTBa

Komnanmna 3M ESPE rapaHTipyeT oTCyTCTBME B AaHHbBIX MHCTPYMEHTax nedekTo

matepuana 1 U3rotoBneHnA B TedeHne 1 ropa ¢ MOMeHTa Nokynku. B cnyyae Hecobnronerua
peKoMeHA0BaHHbIX MpoLieayp Mo UCTONb30BaHIHD, TEXHUYECKOMY 06CTYXMBAHMIO, OUNCTKE,
AE3UHbEKLMN 1 CTEPUNM3ALIMY MPETEH3NN B OTHOLLEHWM rapaHTUiHbIX 06A3ATENLCTB TEPAIOT
€BOHO cuny. [Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3@ OCMOTP MHCTPYMEHTOB Mepen KaxabiM
1CMONL30BaHNEM.

KOMMAHMA 3M HE OAET HUKAKIMX OPYTUX TAPAHTWI, BKIFOYAA MIOBLIE
NMOOPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUHBIE OBASATENIBCTBA B OTHOLIEH TOBAPHOIO
COCTOAHNA U3OENWN IMBO UX MPUMEHMMOCTW ONA KOHKPETHbIX LIETEN
MOKYMNATEJSIA. Monb3oBatens HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32 ONPEAENEHe MPUrOLHOCTY U3NeNUi
K MCMONb30BAHMIO B COOTBETCTBUM C €ro (Monb3osarend) 3anayamu. B cnyyae obHapyxeHnsa
nedyexTa U3NeNuA B TeYEHNE rapaHTUiHOrO Nepuofia ero yCTpaHeHe 1 OTBETCTBEHHOCTb
KkomnaHum 3M ESPE orpaHuu1BaroTCA pEMOHTOM WUW 3aMeHON NaHHOro M3MENUA.
OrpaHunyeHme 0TBETCTBEHHOCTH

3a 1cKnKoYeHreM CUTyaLuid, PAMO NpenyCMOTPEHHbIX 3akoHoaaTensCTBOM, komnaHmua 3M ESPE
He HeceT OTBETCTBEHHOCTX 3 NKOGbIE YBbITKY 1 YLuepb, BOSHUKLIME BCTIEACTBUE UCTIONb30BAHNA
AaHHOro n3nenua, 6yab TO MPAMbIE, KOCBEHHbIE, YMbILUNEHHbIE, CTTyualiHble WNK OMOCPeAoBaHHbIe
YBbITKM, BHE 3aBUCUMOCTI OT BbIBUHYTbIX OBGBLACHEHNIA, B TOM YMCAE rapaHTU, KOHTPaKTOB,

HebpeXHOro obpalleHnA unu 06LEKTUBHON OTBETCTBEHHOCTY.
YnonHoMoueHHbIi NpencTasuTens npoussoautena B PO:3A0 “3M Poccus”,
Poccna 121614, Mockea, yn. Kpeinatckaa 17/3 @U"
T.+74957847474

BBbJITAPCKKN

MouncreaHe, nesuHdeKUMA 1 CTEPUNU3ALMA HA AMCKOAbPXATEN 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a
BHumaHue

He n3nonssaiite MeTanHa YeTka unu CTOMaHeHa BbHa 3a MOYNCTBAHE Ha AUCKOObPXaTenuTe,
Thii KaTo TOBa MOXE fia NOBPEAN MOBBLPXHOCTHUA UM CTOWA.

He uanaraite auckombpxatenute Ha Temneparypy Hap 141°C (286°F).

He n3nonssaiite nepunHmn npenapatv unm 0esnHPeKTaHTH, ChabpXalum CneaHNTe BeLecTsa:

— Cunhu ocHosm (>pHI)

— CunHu kucenuHu (<pH4)

— QeHonv unu itofodopy

BonoponeH nepokena (H,0,)

- VHTepxanoreHHu areHTn/xanoreHHn Bbrneonopoav/itonohopu

— CwnHookcvampalyy areHTu/nepokcuam

— OpraHunyHu pastBopuTenu

- Anpexvou

Vianonagaiite camo CTepunHa i BUCOKOKaYeCTBeHa BOAa, Hanpumep, NpeuncTeHa Boaa/
cunHo npeunctena sopa (PW/HPW cernacHo GapmakonenTa) npu NocneasalloTo uannaksaxe,
KaKTO W 3a APYru CTMKYW 3a 06paboTka, KOUTO M3MCKBAT BOAA. KauecTBoTo Ha BoAaTa Moxe fa
NOBANAE BbPXY PeaynTaTa OT NOYMCTBAHETO U NE3MHPEKLIMATA HA ANCKOIbPXATENUTE.
M3bepeTe nouncTaaLy npenapar v AeaNH EKTaHT, KOUTO ca NOOXOOALYM 3a TO3M TUMN YCTPOCTBO
11 ca CbBMECTUMM C AUCKOObPXKATENA.

[MoTpebuTenAT HocK OTFOBOPHOCT 3a NpoBepKaTa Ha ANCKOAbPXATeNUTe Npean BeAka
ynotpeba.

P1yHO nouncTsaHe

3abenexka: ako ce npennoymnTa aBToMaTNpaH Unn ynTpassyko METOA Ha MOYNCTBAHE, BIXKTE

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds 3a
MHdOPMaLMA OTHOCHO NOYMCTBAHETO, Ae3NHDEKLMATA 1 CTepUnN3aLMATa.

1. Mogrotoska Ha MACTOTO 3a ynoTpeba
1.1. OtcTpaHeTe abpas3uBHIA UMK NONMPALL MHCTPYMEHT OT OUCKOAbPXATENA 1 U3XBbpNeTe
MPaBMIHO KaTo MEAMLIMHCKM OTMaAbK.
1.2. VisBbpLUBaiiTe Bb3CTAHOBABAHE Ha ANCKONbPXATENNTE BEAHAra LOM € NpaKTYecku
Bb3MOXHO CMefl M3MNON3BaHeTo M.
1.3. TMpemaxHeTe ronemuTe 3aMbpCABaHNA C KbPMK 38 €AHOKPATHA ynoTpeba/xapTieHn caneTku.

2. CbabpxaHue 1 TPaHCTIopTUpaHe: ChXpaHABayiTe 3aMbpCeHuTe AMCKONbPXaTen B 0No6peH 3a
LienTa 3aneyara KOHTE/Hep o Bpeme Ha TPaHCMOPTUPAHETO MM OT ToukaTa Ha uanonasaxe [o
30HaTa 3a 0bes3apasABaHe.

3. Mpoueaypa 3a NouNCTBaHe: CneaBaiTe MHCTPYKLMUTE Ha MPOUSBOAMTENA Ha Npenapata 3a
MounCTBaHe No OTHOLLEHME Ha KOHLIEHTPaLMATA 1 BPEMETO 3a HakucBaHe.
3.1. TMpenapauva: n3non3saiite Meka YeTka, 3a fia OTCTPaHUTE PbUHO ronemute
3aMbpcABaHNA. He ynotpebaBaiiTe MeTanHn YeTKM Ui CTOMaHeHa BbilHa.
3.2. MMotoneTe HaMbNHO AVCKONbPXATENUTE B Pa3TBOPA 3a MOYMCTBAHE U M HaK1CHETE 3a
BPEMETO, NPenopbyaHo oT MPOU3BOAUTENA Ha Mpenapara 3a nounucTsaHe. /anonasaitre
MeKa YeTKa 3a BHUMATENHO M3YeTKBaHE Ha MHCTPYMEHTUTE.
3.3. M3Bapete ancKogbpXaTenuTe OT NOYMCTBALLMNA PASTBOP 1 M3MNakHeTe 0BUIHO Hal-Manko
3 MbTU B NPOABKEHME Ha MOHE MONOBIMH MUHYTa BCEKYW MBT C BUCOKOKAYeCTBEHa Boaa.
(BwxTe pasgen ,BHumaHue").
3.4. Ornepalite fanu IMCKOAbPXATENUTE ca A06pe MOYMCTEHN W NOBTOpETE NpoLieaypara, ako
€ Heobxomnmo.
Mpouenypa Ha pe3nHdeKuma:
. CnenBaifTe MHCTPYKLMMTE Ha NPOUSBOAMTENA Ha Ae3MHDEKTaHTa NO OTHOLIEHNE Ha
KOHL|EHTPaLMATa 11 BPEMETO 3a HaKM1CBaHe.
MoToneTe HambAHO AUCKOABPXATENUTE B AE3MH(DEKLMOHHIA padTeop. [uckonbpxarenure He
TpABBa fa ce Aonupat eanH Ao Apyr.
VI3BaneTe anckombpxatenuTe ot AeanHGEKLUMOHHMA PasTBOp W U3NnakHeTe 0BUNHO Hai-Manko
5 mMbTY 32 Hail-Manko MOMOBMH MUHYTA BCEKV BT C BIUCOKOKAYeCTBEHa BoAa. (BxTe pasnen
BHumanue).
3.1. OcHoBHaTa CbBMECTUMOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a EQPEKTUBHO MOYUCTBAHE U BENHGEKUA
€ [lokagaHa oT He3aB1cvMa aKpeauTpara naboparopua 3a U3nuTBaHe Ypes npuiaraqe
Ha noyucTsaly npenapart Cidezyme/Enzol v neauHpektanT Cidex OPA (ASP, Irvine, CALL/
Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, ['epmanus), uanonssaiiku onucaxara npoueaypa.
VacywasaHe
4.1. V3BbpLueTte nocneasaloTo 3cyluaBaHe Ha YCTo MACTO MK 13non3saiTe GuiTpupaH
Bb3/YX 3a M3CyLaBaHe, 3a Aa NPeaoTBpaTiTe MOBTOPHO 3aMbpcABaHe.
4.2. HambnHo uacylweTe avckogbpxarenuTe, Npeau aa rv onakosare.
lpoBepka, NOAOPbXKa, M3NUTBaHe: NPOBEPETE AMCKOIbPXATENNUTe 3a 3aMbpcABaHe, noBpeaa
1 U3HOCBaHe. AKO ANCKOAbPXXATENTe ca BCe OLLe 3aMbpCeHM, NOBTOPeTe MpoLeaypuTe 3a
nouncTBaHe ¥ Ae3VHpEKLMA.
YkasaHua 3a cTepunusauma
. B3emete npensua cnenHoTo npu u3bopa Ha NOAXOAALLM KOHTEHEPN 3a cTepunmuaauna uunm
naxkeTupaxe:
1.1. Cworsetctaue ¢ ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 unu EN 868-8).
1.2. MpurogHocT 3a NapHa CTepunu3aLya (YCTouMBOCT Ha Temnepartypa Ao 141°C (286°F).
1.3. [octaTbyHa 3aluTa Ha MHCTPYMEHTUTE 1 ONaKOBKUTE 3a CTEPUNN3ALMA CPELLY MeXaHyHM
noBpeny.
1.4. AKo ce n3non3sa KOHTeHep 3a CTepunuU3MpaHe, N3MbIHABANTE pefoBHa NoANpbXKa B
CHOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE HA MPOU3BONUTENS.
[Mpouenypa no crepunu3auma
2.1. CrepunusatopbT TpAbBa Aa 6bAae yTBLPAEH cbrnacHo ANSI AAMI (EN) ISO 17665
(1 HTM 2010, aKo ce U31ckBa OT MECTHUTE Padnopentu 1 Hacoku).
2.2. [a He ce npesuiLaBa Temnepatypa Ha ctepunusauna 138°C (280°F).
2.3. Ha He ce npeBulLaBa MaKkCUMaNHOTO HaTOBapBaHe Ha CTepUnN3aTopa Npu CTepunManpaHe
Ha MHOXeCTBO AMCKOAbPXATEN B €A1H LMK Ha aBTOKNaBMpaHe.
2.4. [a ce crepunuaunpa ¢ napa cernacHo EN 13060 1 EN 285, ako ce uaucksa ot MecTH!Te
pasnopenéu 1 Hacoku.
2.5. WanonsBaite camo npouenypute, npenopbyaxu no-nony. dpyru npolenypu Ha
CTepunu3aLynA ca OTFOBOPHOCT Ha NoTpebuTens.
2.6. YBWilTe MHCTPYMEHTUTE B OMaKoBKa 3a CTepUIn3MpaHe.
2.7. VIambaHeTe LvKbA Ha CTepunusauua (Bx. Tabnuuarta no-gony).
3abenexKka: ako ca Heo6XOAUMM Yyt YTBLPAEHM YCNIOBUA HA CTEPUNN3ALMA, MONA, BUXTE

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds 3a
VH(OpMaUKs 3a MOYMCTBaHE, AE3MHGEKLNA 1 CTEpUNM3aLyA.
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Lvken Temneparypa Bpeme OnakoBka
[paBuTayHO 121°C 30 MuH. YButn
[paBuTayHo 132°C 15 MuH. YButn
IpaBuTayHo 132°C 3 MUH. Heysutn (6bp3a
CcTepuUnn3aLya)

OcHoBHaTa CLBMECTUMOCT Ha QUCKOAbPXATeNUTe 3a e(eKTUBHa CTepun3alina ¢ napa e

[I0KadaHa oT HeaaBucuMa akpeauTpaxa 1abopaTopua 3a U3NUTBaHe Ype3 npunaraHe Ha napeH

crepunmnaarop Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) n Ha pa3nenexa

BakyymMHa npoyesypa, KakTo v Ha rpaButayHa npovjenypa. 3a Tasu Len 6axa pasrnefaHm

TUMUYHUTE YCTIOBUA B KIMHUKATA M MpaKTUKaTa Ha nieKkaps, KakTo ¥ onpedeneHata npoyeaypa.

CbXpaHeHue 1 ynotpeba

o Cren CTepunu3auya ChxpaHsBaiiTe QMCKOObpXaTenuTe Ha Cyxo MACTO 6e3 npax.

¢ CbCTOAHMETO Ha CcTepunu3aumna Moxe fa ce nogabpxa camo ako auckoabpxarenure
OCTaHat onakoBaHu unu nakeTupaHu, HeloCTbMHM 3a MUKPOOPraHu3Mu, cned U3BbpLiBaHe Ha
BanMaMpaHa crepunuaaums. CbCTOAHNETO Ha CTepunuaaLms TpAbBa da 6bae ACHO NOCOYEHO
BbPXY ONAKOBKUTE UNN KOHTENHEpUTE.

* O cbobpaxeHna 3a 6e30MacHOCT, CbXxpaHABaliTe CTEPUIHITE W HECTEPUNHUTE
AUCKOIbPXATENM OTAENHO.

WHdopmauua 3a notpebutens

Hukoe nuue He e ybIHOMOLLEHO Aa AaBa MH OPMALMA, PasnuiHa oT MHbopMaLMATa,
npenocTaBeHa B Ta3un HpoLLypa ¢ MHCTPYKLMM.

FapaHuua

3M ESPE rapaHTipa, Ye Tean MHCTpYMeHTH Lie ca 6e3 aedekTn B Matepuanute unu nspabotkata
3a MeproA OT 1 rofMHa OT AaTara Ha 3akynyBaHe. Hecna3saHeTo Ha npenopbyBaHuTe npoLeaypu
33 13ron3saxe, NoAAbPXaHE, NoYNCTBaHe, NE3UHDEKLIMA 1 CTEPUNN3ALIMA LLe aHYNMPa BCUUKM
rapaHLMOHHM npeTeHuuM. MoTpebUTENAT HOCK OTTOBOPHOCT 3a NPOBEpKaTa Ha MHCTPYMEHTUTE
npean BcAka ynotpeda.

3M HE MOEMA HNKAKBW APYTW FAPAHLIUW, BKIMFOYMTENHO KAKBUTO U OA E
KOCBEHW FAPAHLI 3A MPOOABAEMOCT N MPUrOOHOCT 3A KOHKPETHA

LIEN. MoTpebutenat Hocv OTFOBOPHOCT NMpu OnpedenaHe NpUrogHoCcTTa Ha NpoayKTuTe 3a
noTpebuTencko nonssaqe. AKO MPOAYKTLT Ce OKaxe [edeKTeH B PaMKUTE Ha rapaHLMOHHNA CPOK,
BUe Le 6baeTe 06e3LUeTeHN, kaTo eaMHCTBEHOTO 3amdbmxenne Ha 3M ESPE e na nonpasy unu
nogmeHy npopykTa Ha 3M ESPE.

OrpaHuyeHa npaBHa OTrTOBOPHOCT

OcBeH B criyyauTe, M3PUYHO NMOCOYEHM OT 3akoHa, 3M ESPE He HocM OTrOBOPHOCT 3a KakBuTo 1 fia
€ 3arybu unu LWeTn, NponsTMYaLLmM oT TO3M MPOAYKT, HE3aBUCMMO AaNK LYETUTe Ca MPEKM, KOCBEHH,
crneLmanti, CyyaitHi Nk NPUUNHHO-CNEACTBEHM, HE3aBUCUMO OT M3Ka3aH!Te TBbPAEHMA,
BK/TFOUMTENHO rapaHLuA, AOroBOp, NPOABEHA HEBPEXHOCT UMK KOHKPETHA OTFOBOPHOCT.

HRVATSKI

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija osovina za vi$ekratnu uporabu

Oprez

* Za ¢&id¢enje instrumenata nemojte koristiti metalnu Cetku ili &eliénu vunu, jer to ¢e odtetiti

povrinu instrumenta.

Ne izlazite osovine temperaturama iznad 141°C (286°F).

Nemojte koristiti deterdzente ili dezinficijense koji sadrze sliedece tvari:

- Jake luzine (>pH9)

- Jake kiseline (<pH4)

Fenole ili jodoforme

- Vodikov peroksid (H,0,)

- Interhalogene agense / halogene ugljikovodike / jodoforme

- Jaka oksidacijska sredstva / perokside

- Organska otapala

- Aldehide

Koristite samo sterilnu vodu visoke kvalitete, primjerice prociséenu vodu / visoko prociséenu

vodu (PW/HPW sukladno popisu lijekova) za ispiranje nosaca, kao i ostale postupke u kojima

se koristi voda. Kakvoca vode mozZe utjecati na ishod €iSéenja i dezinfekciju osovina.

Odaberite deterdzent za ¢iScenje i sredstvo za dezinfekciju koje je prikladno za tu vrstu uredaja

i koje je kompatibilno s osovinom.

« Korisnik je odgovoran za pregled osovina prije svake uporabe.

Ruéno ¢iséenje

Napomena: Ako Zelite koristiti automatski ili ultrazvuéni nacin ¢is¢enja, molimo pogledajte

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds radi

viSe pojedinosti o €is¢enju, dezinfekciji i sterilizaciji.

. Priprema na mjestu uporabe

1.1. Skinite odtri disk ili disk za poliranje s osovine i propisno ga zbrinite kao
medicinski otpad.

1.2. Ponovno obradite osovine ¢im je to razumno prakticno za sljede¢u uporabu.

1.3. Vidak necistoce uklonite krpom / papirnatim ubrusima za jednokratnu uporabu.

. Cuvanje i transport: Kontaminirane osovine odlozite u odobreni hermetiéki kontejner tijekom

transporta od mjesta uporabe do podrucja dekontaminacije.

Postupak ¢is¢enja: Slijedite upute proizvodaca deterdZenta za Cis¢enje koje se odnose na

koncentraciju i vrijeme namakanja.

3.1. Priprema: Koristite meku Cetku za rucno uklanjanje krupnih ¢estica necistoce. Nemojte
koristiti metalne ¢etke ili €eli€nu vunu.

3.2. U potpunosti potopite osovine u otopinu za ¢i$¢enje i ostavite ih potopliene tijekom
vremenskog perioda kojeg preporuca proizvodac deterdZenta. Mekom ¢etkom pazljivo
iSetkajte instrument.

3.3. lzvadite osovine iz otopine za €iS¢enje i dobro ih isperite najmanje 3 puta po najmanje pola
minute u vodi visoke kakvoce. (Pogledajte odjeljak s mjerama opreza).

3.4. Pregledajte je li u¢inak ¢iS¢enja na osovinama dobar i po potrebi ponovite postupak.

Postupak dezinfekcije:

. Slijedite upute proizvodaca dezinfektanta koje se odnose na koncentraciju i vrijeme namakanja.

2. U potpunosti potopite osovine u otopinu za dezinfekciju. Osovine se medusobno ne smiju

dodirivati.

lzvadite osovine iz otopine za dezinfekciju i nakon toga ih dobro 5 puta isperite po najmanje

pola minute u vodi visoke kakvoca. (Pogledajte odjeljak s mjerama opreza).

3.1. Temeljna primjerenost instrumenata za ucinkovito ciscenje i dezinfekciju potvrdena je
u neovisnom akreditiranom ispitnom laboratoriju primjenom deterdZenta za ciscenje
Cidezyme/Enzol i sredstva za dezinfekciju Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt, Njemacka) uz pomo¢ propisanog postupka.

Susenje

4.1. SuSenje izvodite na Cistom mijestu ili koristite filtrirani zrak za suSenje kako biste sprijecili
ponovno oneciéenje.

4.2. Prije ponovnog pakiranja, potpuno osusite osovine.

Pregled, odrzavanje i ispitivanje: Pregledajte da na osovini nema oneci$cenja, o$tecenja i

istroSenosti. Ako su osovine jo$ neciste, ponovite postupke ¢idéenja i dezinfekcije.

n
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Upute za sterilizaciju

1. Razmislite o uporabi sliedecih 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 zadtita instrumenata i ambalaZe za sterilizaciju od mehanickog oStecenja.

1.4. Ako se koristi spremnik za sterilizaciju, provedite redovito odrZavanje u sukladnosti s
uputama proizvodaca.

Postupak sterilizacije

2.1. Sterilizator mora biti provjeren u sukladnosti s ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (i po potrebi
HTM 2010 ako to traze lokalni propisi i smjernice).

2.2. Nemoijte prekoraditi temperaturu sterilizacije od 138°C / 280°F.

2.3. Nemojte prekoraciti maksimalno opterecenje sterilizatora prilikom sterilizacije vi$e 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 preporucene postupke. Ostali postupci sterilizacije spadaju u
odgovornost korisnika.

2.6. Stavite instrumente u ambalaZu 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

viSe informacija o ¢id¢enju, dezinfekciji i sterilizaciji.

n

Ciklus Temperatura Vrijeme Ambalaza
Gravitacijski 121°C 30 min. Omotano
Gravitacijski 132°C 15 min. Omotano
Gravitacijski 132°C 3 min. Neomotano (brzo)

Temeljna primjerenost uredaja za ucinkovitu sterilizaciju parom potvrdena je u neovisnom akreditiranom
ispitnom laboratoriju primjenom uredaja za sterilizaciju parom Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik, Wettenberg) i postupkom djelomicnog vakuumiranja kao i postupkom Gravitacijski. Za
ovo se podrazumijevaju tipicni postupci lijecnicke i klinicke prakse kao i propisani postupak.

Cuvanje i uporaba

Osovine nakon sterilizacije Cuvajte na suhom mjestu bez praSine.

Sterilizacija se moZe sa¢uvati 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 drZite odvojeno od nesterilnih.

Podaci za kupce
Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih u ovim uputama.

Jamstvo

3M ESPE jam¢i da ¢e ovaj proizvod biti bez pogre$aka u materijalu i proizvodniji u periodu od

1 godine od datuma kupovine. Ako se ne pridrzavate preporucenih postupaka za uporabu,
odrZavanje, ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, izgubit ¢ete pravo na jamstvo. Korisnik je
odgovoran za pregledavanie instrumenata prije svake uporabe.

3M NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA
JAMSTVA KAO | SVA JAMSTVA KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOSTI PRODAJE ILI
PRIMJERNOST ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod primjeren
odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi pogreska, vase ée iskljucivo
pravo, i jedina obaveza tvrtke 3M ESPE, biti da 3M ESPE proizvod popravi ili ga zamijeni.
Ogranicenje odgovornosti

Osim u slu¢ajevima gdje je to zakonom zabranjeno, 3M ESPE nece biti odgovoran ni za
kakav izravan, neizravan, poseban, slu€ajan ili posljedi¢an gubitak ili Stetu prouzrocenu ovim
proizvodom, neovisno o pravnoj podlozi zahtjeva, ukljuéujuéi jamstvo, ugovor, propust ili strogu
odgovornost.

Holder: Clinres Farmacija d.o.0.

Srebrnjak 61, 10 000 Zagreb
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MAGYAR

A tobbszor felnasznalhaté mandrel tisztitasa, fert6tlenitése és sterilizalasa

Figyelmeztetés

* Ne hasznaljon a mandrel tisztitdsdhoz fémkefét vagy acélgyapotot, mivel ez felsérti a mandrel

feliiletét.

Ne tegye ki a mandrelt 141°C (286°F) feletti hémérsékletnek.

Ne haszndljon olyan mosé- vagy fertétlenitészereket, amelyek a kdvetkez6 anyagok

valamelyikét tartalmazzak:

- Erds lugok (> pH 9)

- Er6s savak (< pH 4)

Fenolok vagy jodoférok

Hidrogén-peroxid (H,0,)

Interhalogén szerek/halogén hidrokarbonok/jodoférok

- Er6s oxidalészerek/peroxidok

Szerves olddszerek

- Aldehidek

Ezért kizardlag steril vagy igen jo mindségli — példaul tisztitot/magasan tisztitott (a

gydgyszerkdnyvekben PW/PHW megnevezésii) — vizet szabad hasznélni utdoblitéshez,

valamint minden olyan mlivelet soran, ahol vizre van szikség. A vizmindség befolyasolhatja a

mandrelek tisztitdsdnak és fertétlenitésének eredményét.

Vélasszon olyan mos¢- és fertétlenitdszert, amely megfeleld ehhez az eszkézhdz és

kompatibilis a mandrellel.

A felhaszndlé feleléssége a mandrelek minden egyes hasznélat el6tti atvizsgalasa.

Kézi tisztitds

Megjegyzés: Amennyiben automata vagy ultrahang segitségével torténd tisztitasi modot

vélaszt, a szikséges informaciét a Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-

professionals/resources/msds helyen taldlja a Tisztitasi, fert6tienitési és sterilizalasi informaciok
cimsz6 alatt.
. El6készités és rendeltetés
1.1. Tavolitsa el az abrazids vagy a polirozd eszkdzt a mandrelrél és az egészségligyi
hulladékoknak megfelel§ médon artalmatlanitsa.

1.2. Hasznélat utén az ésszer(i gyakorlatnak megfelel8 idén beliil lehet ismételten hasznaini a
mandreleket.

1.3. Tavolitsa el a felesleges szennyezédést egy eldobhatd kenddvel/papirtériével.

. Tarols és szallitds: A haszndlat helye és a dekontamindcids teriilet kozotti lton a szennyezett

mandreleket jovéhagyott, lezart taroldedényben kell tartani.

Tisztitasi folyamat: A koncentraciét és az dztatési idét illetéen kdvesse a detergens tisztitoszer

gyartéjanak utasitasait.

3.1. El6készités: Hasznaljon puha kefét a durva szennyez6dések manuélis eltavolitasahoz. Ne
hasznéljon fémkefét vagy acélgyapotot.

3.2. Atisztitészer gyartdja ltal javasolt idétartamra teljes mértékben meritse a mandreleket a
tisztitdoldatba. Hasznaljon puha kefét az eszk6zok dvatos leddrzséléséhez.

3.3. Vegye ki a mandreleket a tisztitdoldatbél, majd végezzen alapos utdoblitést legaldbb
3 alkalommal, alkalmanként legalabb masfél percig, j6 mindségl vizzel. (Lasd a
Figyelmeztetések cimdi fejezetet).

3.4. Vizsgélja meg a tisztitas eredményét a mandreleken, és szikség esetén ismételje meg
a folyamatot.

Fertétlenitési eljaras:

1. A koncentraciot és az aztatasi idét illetéen kdvesse a fertétlenitdszer gyartéjanak utasitasait.

2. Teljesen meritse el a mandreleket a fertétlenitéoldatban. A mandrelek nem érhetnek

egymashoz.

Vegye ki a mandreleket a ferttlenitdoldatbdl, majd végezzen alapos utédblitést legalabb

6t alkalommal, alkalmanként legaldbb masfél percig, j6 mindségl vizzel. (Lasd a

Figyelmeztetések cim(i fejezetet).

3.1. Az eszkdzok alapvetd, hatékony tisztithatdsdgat és fertGtlenithetdséget egy figgetlen,
akkreditalt vizsgaldlaboratérium mutatta ki, a Cidezyme/Enzol tisztitdszer s a Cidex OPA
(ASP, Irvine, USA/Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Németorszdg) fertétlenitdszer
alkalmazdsaval, a megadott eljdrdsnak megfelelden.

. Széritds

4.1. Tiszta helyen hagyja megszaradni az eszkdzoket, vagy hasznaljon sz(irt levegét a
szaritdshoz az Ujraszennyez6dés elkeriilése érdekében.
4.2. Teljesen szdritsa meg a mandreleket a csomagolas elétt.

. Vizsgdlat, karbantartas, tesztelés: Vizsgalja meg, hogy nem taldlhaté-e a mandreleken
szennyezddés, sériilés vagy kopas. Ha az eszkdzok tovabbra is szennyezettek, ismételje meg
a tisztitasi és fert6tlenitési folyamatot.

Sterilizalasi Utmutato

1. A megfeleld sterilizaléedény és/vagy -csomagolés kivalasztasakor vegye figyelembe a

kovetkezGket:

1.1. Megfelelés ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 vagy EN 868-8) szabvanyoknak.

1.2. Gézsterilizalasra alkalmas (héallésag 141°C (286°F) értékig).

1.3. Az eszkdzok és a sterilizdldcsomagolas megfelel6 védelme a mechanikai sérilésektdl.

1.4. Amennyiben sterilizaléedényt haszndl, a gyartd utasitasanak megfelelden jarjon el annak
rendszeres karbantartésat illetéen.

2. Sterilizalasi folyamat

2.1. A sterilizalé berendezést az ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (és, ha a helyi szabalyozasok és
iranyelvek megkivanjak, a HTM 2010) szerint validaini kell.

2.2. A sterilizélds sordn a hémérséklet nem haladhatja meg a 138°C (280°F) értéket.

2.3. Tébb mandrel egy autokldvciklusban torténd sterilizalasakor ne haladja meg a
sterilizaldberendezés maximalis terhelhet6ségét.

2.4. A glzsterilizalst az EN 13060, valamint, ha a helyi szabalyozasok és eldirasok
megkdvetelik, az EN 285 szabvany szerint végezze.

2.5. Csak az alabb javasolt eljarasokat alkalmazza. Ettdl eltérd sterilizalasi eljarasok
alkalmazésa a felhaszndl6 felelssége.

2.6. Helyezze az eszkdzoket sterilizalécsomagolasba.

2.7. Inditsa el a sterilizldciklust (l4sd aldbb a tablazatban).

Megjegyzés: Amennyiben egyéb, validalt sterilizalasi korilmények szikségesek,

a tudnivaldkat a Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/
resources/msds helyen taldlja a Tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi informaciok cimszd alatt.
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Ciklus Homérséklet 1d6 Csomagolas
Suly 121°C 30 perc Csomagolt
Suly 132°C 15 perc Csomagolt
Suly 132°C 3 perc Nem csomagolt
(gyors)

A mandrelek alapvetd, hatékony gdzsterilizdlhatdsagat egy fiiggetlen, akkreditalt
vizsgéldlaboratdrium mutatta ki a Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg)
gOzsterilizétor frakciondlt vakuum eljdrds, valamint dlepitéses eljdrds szerinti alkalmazdsdval.
Ehhez a szokdsos klinikai és az orvosi gyakorlatot, valamint a megadott eljdrdst egyardnt
figyelembe vették.

Térolas és felhasznalas

« Sterilizalas utan tarolja az eszkézoket széraz és pormentes helyen.

A steril dllapot csak akkor tarthatd fenn, ha a mandrelek a mikroorganizmusok szamara
thatolhatatlan csomagolasban maradnak a validalt sterilizalasi folyamatot kdvetden. A sterilités
allapotat vildgosan fel kell tiintetni a csomagoldson, illetve a konténeren.

* Biztonségi okokbdl tarolja kilon a steril és a nem steril eszkdzoket.

Vevéinformacio

A jelen tajékoztatdban foglaltaktdl eltérd tajékoztatas addsara senki sem rendelkezik

felhatalmazéssal.

Garancia

A 3M ESPE garantdlja az eszkézok anyag- és gyartasi hibaktdl valé mentességét a vasarlds

id6tartamatol szamitott egy éven belll. Az ajanlott hasznalati, karbantartési, tisztitasi, fertétlenitési

és sterilizalasi eljarasok figyelmen kivil hagyésa a j6tallasi feltételek megsértését jelenti. A

felhasznalé feleldssége az eszkdzok minden egyes hasznalat el6tti atvizsgélasa.

A 3M ESPE AZONBAN SEMMILYEN EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, HALLGATOLAGOSAN

SEM, A FORGALMAZHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRA VALO ALKALMAZHATOSAGRA

VONATKOZOAN. A felhasznalé feladata meggy6zédni arrél, hogy a termék alkalmas-e a kivant

célra. Ha ez a termék a garancidlis iddszakban hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre allo

kizarélagos jogorvoslat és a 3M ESPE kizardlagos kotelezettsége a 3M ESPE termék kijavitasa,
illetve kicserélése.

A felel6sség korlatozasa

A 3M ESPE nem felel a termékkel kapcsolatos semmilyen kozvetlen, kdzvetett, kilénleges,

véletlenszer(i vagy kovetkezményes karért vagy veszteségért, tekintet nélkiil az alkalmazott

elméletre, beleértve a garanciat, a szerz6dést, a hanyagségot, illetve a szigordan vett
felelésséget, kivéve, ha jogszabaly irja el6.

POLSKI

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja mandryli do wielokrotnego uzytku

Uwagi

Dg czyszczenia mandryli nie uzywaé metalowych szczotek ani drucianych czyscikéw, gdyz

zniszczy to ich powtoke.

Nie naraza¢ mandryli na dziatanie temperatury wyzszej niz 141°C (286°F).

Nie uzywaé detergentow i Srodkéw dezynfekujacych zawierajacych:

- Silne zasady (>pH 9)

- Silne kwasy (<pH 4)

- Fenole i jodofory

- Nadtlenek wodoru (H,0,)

- Zwiazki miedzyhalogenowe / weglowodory halogenowe / jodofory

- Silne utleniacze / nadtlenki

- Rozpuszczalniki organiczne

- Aldehydy

Do celéw ptukania i przemywania nastepczego nalezy stosowac wytgcznie wode sterylnie

czysta lub wode wysokiej jakosci, na przyktad; wode oczyszczona/wodg wysoko oczyszczong

(PW/HPW zgodnie z oznaczeniami farmakopealnymi). Dotyczy to réwniez innych etapéw

postepowania wymagajacych uzycia wody. Jako$¢ wody moze mie¢ wptyw na rezultaty

czyszczenia i dezynfekcji mandryli.

Wybra¢ $rodek czyszczacy oraz dezynfekujacy odpowiedni dla tego typu urzadzenia i

kompatybilny z mandryla.

Uzytkownik jest zobowigzany do sprawdzenia mandryli przed kazdym uzyciem.

Mycie reczne

Uwaga: Jesli preferowane jest czyszczenie automatyczne lub ultradzwigkowe, prosimy

zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji na stronie

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

. Przygotowanie w miejscu uzycia

1.1. Zdja¢ instrument $cierny lub polerujacy z mandryli i odpowiednio zutylizowag jako
odpad medyczny.

1.2. Mandryle przygotowywa¢ w mozliwie niedtugim czasie po uzyciu.

1.3. Silne zabrudzenia usuna¢ jednorazowg $ciereczka/chusteczkami papierowymi.

Przechowywanie i transport: Podczas transportu z miejsca uzycia do miejsca odkazenia,

zabrudzone mandryle umiesci¢ w przeznaczonym do tego celu szczelnym pojemniku,

posiadajacym stosowng aprobate.

. Procedura czyszczenia: Postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta detergentu dot.

stezenia i czasu namaczania.

3.1. Przygotowanie: Do recznego usuwania wigkszych zabrudzen uzywaé miekkiej szczotki.
Nie uzywaé metalowych szczotek ani drucianych czyscikow.

3.2. Catkowicie zanurzy¢ mandryle w roztworze czyszczacym na czas zalecany przez
producenta detergentu. Ostroznie wyszorowa¢ przyrzad przy pomocy miekkiej szczotki.

3.3. Wyja¢ mandryle z roztworu czyszczacego i doktadnie ptuka¢ woda wysokiej jako$ci przez
€0 najmniej pét minuty. Proces nalezy powtdrzy¢ co najmniej 3 razy. (Patrz cze$¢ Uwagi).

3.4. Sprawdzi¢ poprawno$¢ czyszczenia mandryli i powtdrzy¢ procedure, jesli to konieczne.

Procedura dezynfekcyjna:

. Postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekujgcego dot. stezenia i czasu

namaczania.

. Catkowicie zanurzy¢ mandryle w roztworze dezynfekujacym. Mandryle nie powinny stykac sig

ze soba.

. Wyja¢ mandryle z roztworu dezynfekujgcego i doktadnie ptuka¢ wodg wysokiej jakosci przez co

najmniej pét minuty. Proces nalezy powtdrzy¢ co najmniej 5 razy. (Patrz cze$¢ Uwagi).

3.1. Podstawowa zgodnos¢ przyrzgddw z procedurami efektywnego czyszczenia i dezynfekcji
wykazano w niezaleznym, akredytowanym laboratorium badawczym, stosujgc detergent
Cidezyme/Enzol oraz srodek dezynfekujacy Cidex OPA (ASP, Irvine, USA/Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt, Niemcy), przy uzyciu okreslonej procedury.

Suszenie

4.1. Etap suszenia nastepczego nalezy przeprowadzaé w czystym miejscu lub przy uzyciu
filtrowanego powietrza, aby zapobiec powtérnemu zanieczyszczeniu.

4.2. Przed ponownym zapakowaniem dokfadnie wysuszyé mandryle.

. Kontrola, konserwacja i testowanie: Sprawdza¢ mandryle pod katem zanieczyszczen,

uszkodzen i zuzycia. Jesli mandryle nadal sg brudne, nalezy powtdrzy¢ procedury czyszczenia
i dezynfekcji.
Wskazéwki dotyczace sterylizacji
1. Przy wyborze odpowiedniego pojemnika do sterylizacji ilub opakowania nalezy wzia¢ pod
uwage nastepujace:
1.1. Zgodnos¢ z normami ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 lub EN 868-8).
1.2. Zgodno$¢ z procesem sterylizacji parowej (odporno$¢ na dziatanie temperatur do
141°C (286°F).
1.3. Odpowiednia ochrona przyrzadéw i opakowania sterylizacyjnego przed uszkodzeniami
mechanicznymi.
1.4, Jesli uzywany jest pojemnik do sterylizacji, postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi rutynowej konserwacii.

. Sterylizacja

2.1. Sterylizator powinien byé¢ zatwierdzony zgodnie z normami ANSI AAMI (EN) ISO 17665
(oraz HTM 2010 jesli wymagaja tego miejscowe przepisy i wytyczne).

2.2. Nie nalezy przekracza¢ temperatury sterylizacji ponad 138°C (280°F).

2.3. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora podczas sterylizacji wielu
mandryli w jednym cyklu roboczym autoklawu.

2.4. Sterylizacje parowg nalezy prowadzi¢ zgodnie z norma EN 13060 oraz EN 285, jezeli
wymagaja tego lokalnie obowigzujace przepisy i wytyczne.

2.5. Nalezy korzysta¢ wytacznie z zalecanych procedur, przedstawionych ponizej.
Wytaczna odpowiedzialnos¢ za stosowanie innych procedur ponosi uzytkownik.

2.6. Owina¢ przyrzady w opakowanie sterylizacyjne.

2.7. Wykona¢ cykl sterylizacyjny (patrz tabela ponizej).

Uwaga: Jezeli konieczne jest zastosowanie innych zatwierdzonych warunkdéw sterylizacyjnych,

nalezy zapoznaé sie z informacjami dotyczacymi czyszczenia, dezynfekciji i sterylizacji na stronie

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
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Cykl roboczy Temperatura Czas Opakowanie
Sita cigzkosci 121°C 30 min. Zawinigte
Sita cigzkosci 132°C 15 min. Zawinigte
Sita cigzkosci 132°C 3 min. Nie zawiniete
(Flash)

Podstawowg zgodnosc¢ mandryli z procedurami efektywnej sterylizacji parowej wykazano w

niezaleznym, akredytowanym laboratorium badawczym przy uzyciu sterylizatora parowego Systec

V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) oraz frakcjonowanej procedury prézniowej

oraz procedury wykorzystujacej site ciezkosci. W przeprowadzanych badaniach wzigto pod uwage

typowe warunki panujgce w klinikach i gabinetach lekarskich, jak réwniez wybrang procedure.

Przechowywanie i uzycie

¢ Po sterylizacji mandryle przechowywa¢ w suchym i wolnym od kurzu miejscu.

« Efekty sterylizacji bedg sie utrzymywaé, jesli po whasciwej sterylizacji mandryle pozostang
zapakowane lub zawiniete, niedostgpne dla mikroorganizméw. Status sterylizacji musi by¢
jasno wskazany na opakowaniach lub pojemnikach.

o Ze wzgleddw bezpieczenistwa, mandryle sterylizowane i niesterylizowane nalezy trzyma¢ oddzielnie.

Informacja dla klienta

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

Gwarancja

Firma 3M ESPE gwarantuje, ze narzedzia te beda wolne od wad materiafowych i produkcyjnych
przez okres 1 roku od daty zakupu. Niezastosowanie si¢ do zalecanych procedur uzycia,
konserwacii, czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji spowoduje uniewaznienie wszelkich roszczen
gwarancyjnych. Uzytkownik jest zobowigzany do sprawdzenia narzedzi przed kazdym uzyciem.
3M NIE UDZIELA ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH )
GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY CZY PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam okresli¢ jego
przydatno$¢ w konkretnym przypadku. W przypadku stwierdzenia wady produktu w okresie
gwarancyjnym, jedynym zado$céuczynieniem dla klienta i wytgcznym zobowigzaniem 3M ESPE
jest naprawa lub wymiana produktu 3M ESPE.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie stoi to w sprzecznoci z prawem, 3M ESPE nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody i
straty bezposrednie, posrednie, zamierzone lub wtdme, wynikajgce z uzycia lub nieumiejgtnosci
uzycia powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie
lub odpowiedzialno$¢.

ROMANA

Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea mandrinei reutilizabile

Atentionari

¢ Nu utilizati o perie metalicd sau un burete de s&rmé pentru curétarea mandrinelor, acest lucru
puténd deteriora suprafata acestora.

Nu expuneti mandrinele la temperaturi de peste 141°C (286°F).

Nu utilizati detergenti sau dezinfectanti care contin urmétoarele substante:

- Substante alcaline puternice (>pH9)

- Acizi puternici (<pH4)

- Fenoli sau iodofori

- Peroxid de hidrogen (H,0,)

- Agenti interhalogenici/hidrocarburi halogenate/iodofori

— Compusi puternic oxidanti/peroxizi

- Solventi organici

- Aldehide

Utilizati doar ap sterilizatd sau de foarte bund calitate, de exemplu apa purificata/super-
purificatd (PW/HPW in functie de farmacopee) pentru post-clatire, precum si pentru alti pasi de
procesare care necesita apa. Calitatea apei poate influenta rezultatul operatiunilor de curétare
si dezinfectare a mandrinelor.

Alegeti un detergent pentru curdtare i un dezinfectant corespunzatoare pentru acest tip de
echipament, care sa fie compatibile cu mandrina.

Utilizatorul are responsabilitatea inspectdrii mandrinelor inainte de fiecare utilizare.

Curatarea manuala

Nota: dacd se prefera o metoda de curatare automatd sau cu ultrasunete, v rugam sé consultati

sectiunea Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/
msds pentru informatii despre curatare, dezinfectare si sterilizare.

. Pregatirea la punctul de utilizare
1.1. Scoateti din mandrina instrumentul abraziv sau de lustruire si evacuati- corespunzétor ca

reziduu medical.

1.2. Reprocesati mandrinele dupd utilizare, in cel mai scurt timp posibil.

1.3. Indepértati murdéria in exces folosind lavete de unic folosinté/servetele de hartie.

. Stocare i transportare: inchideti mandrinele contaminate intr-un container sigilat, aprobat, in
vederea transportului de la punctul de utilizare la zona de decontaminare.

. Procedura de curatare: respectati instructiunile emise de producétorul detergentului de curétare
privind concentratia gi timpul de inmuiere.

3.1. Preparare: utilizati o perie cu peri moi pentru curatarea manuald a impuritétilor mari. Nu
utilizati perii de metal sau sarma.

3.2. Introduceti mandrinele complet in solutie de curétare si inmuiati conform timpului de
inmuiere indicat de producétorul agentului de curatare. Utilizati o perie cu peri moi pentru
a curata cu grija instrumentul.

3.3. Scoateti mandrinele din solutia de curatare si clatiti-le bine de cel putin 3 ori, de fiecare
data timp de cel putin o juméatate de minut, cu apa de calitate superioard. (Consultati
sectiunea Atentionari).

3.4. Verificati dacd mandrinele au fost curétate corect si repetati procedura, daca este necesar.

Procedura de dezinfectare:

. Respectati instructiunile emise de producétorul dezinfectantului privind concentratia si timpul de

inmuiere.

Introduceti mandrinele complet in solutia de dezinfectant. Trebuie evitat contactul dintre mandrine.

. Scoateti mandrinele din solutia de dezinfectant si post-clatiti-le bine de cel putin 5 ori, de fiecare

datd timp de cel putin 0 jumatate de minut, cu apa de calitate superioara. (Consultati sectiunea

Atentiondri).

3.1. Adecvarea fundamentala a instrumentelor cu curafarea si dezinfectarea eficiente a fost
demonstrata de un laborator de testare independent acreditat prin utilizarea agentului de
curétare Cidezyme/Enzol si a dezinfectantului Cidex OPA (ASP, Irvine, SUA/Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt, Germania) cu ajutorul procedurii specificate.

Uscarea

4.1. Efectuati procedura de post-uscare intr-un loc curat sau utilizati aer filtrat pentru uscare,
pentru a preveni recontaminarea.

4.2. Uscati complet mandrinele inainte de reambalare.

. Examinare, intretinere si testare: examinati mandrinele pentru a descoperi eventualele semne
de contaminare, deteriorare si uzurd. Daca mandrinele sunt, in continuare, murdare, repetati
procedurile de curatare si dezinfectare.

Instructiuni pentru sterilizare

. Luati in considerare urmatoarele aspecte la selectarea containerelor si/sau ambalajelor
corespunzatoare 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 (rezistenta la temperaturi de pana la 141°C (286 °F).

1.3. Protectie suficientd a instrumentelor si a ambalajului de sterilizare impotriva deteriorarilor
de naturd mecanica.

1.4. Daca se utilizeaza un container de sterilizare, respectati procedurile normale de
mentenantd, in conformitate cu instructiunile producatorului.

. Procedura de sterilizare
2.1. Procedura de sterilizare trebuie validata in conformitate cu ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (si

HTM 2010, daca se specificé astfel in reglementérile si normele locale).

2.2. Nu depasiti temperatura de sterilizare de 138°C (280°F).

2.3. Nu depasiti incércarea maxima a sterilizatorului cand sterilizati mai multe mandrine intr-un
ciclu de sterilizare in autoclava.

2.4. Sterilizati cu abur in conformitate cu standardele EN 13060 si EN 285 daca este solicitat
de reglementarile si prevederile locale.

2.5. Utilizati doar procedurile recomandate mai jos. Utilizarea altor proceduri de
sterilizare se face pe raspunderea utilizatorului.

2.6. Amplasati instrumentele in ambalajul de sterilizare.

2.7. Rulati ciclul de sterilizare (consultati tabelul de mai jos).

Nota: dacd sunt necesare alte conditii de sterilizare validate, va rugédm sa consultati sectiunea

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds pentru
informatii despre curatare, dezinfectare si sterilizare.
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Ciclu Temperatura Timp Ambalare
Gravitatie 121°C 30 min. Infégurat
Gravitatie 132°C 15 min. Tnfasurat
Gravitatie 132°C 3 min. Neambalat
(Flash)

Adecvarea fundamental& a mandrinelor cu sterilizarea cu abur eficientd a fost demonstrata de un
laborator de testare independent acreditat prin intermediul unui sterilizator cu abur Systec V-150
(Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) si al procedurii vacuum fractionate, precum si cu
procedura de gravitatie. In acest scop, au fost luate in considerare conditiile tipice din clinica si din
cabinetul unui medic, precum si procedura specificat.

Depozitare si utilizare

* Dupa sterilizarea mandrinelor, acestea trebuie pastrate intr-un loc uscat, fara praf.

* Sterilitatea poate fi mentinuta numai dacé mandrinele rdméan ambalate sau impachetate printr-o
modalitate impermeabild la microorganisme, in urma unei proceduri de sterilizare validate.
Starea din punct de vedere al sterilitétii trebuie mentionata clar pe ambalaje sau pe containere.

¢ Din motive de sigurantd, pastrati mandrinele sterile separat de cele nesterile.

Informatii pentru clienti

Nicio persoana nu este autorizata sa ofere alte informatii decét cele furnizate in prezentele
instructiuni.

Garantie

3M ESPE garanteaza cd aceste instrumente nu prezintd defecte de material si de fabricatie pe
o perioadd de 1 an de la data achizitiondrii. Nerespectarea procedurilor de utilizare, mentenanta,
curdtare, dezinfectie si sterilizare vor invalida toate drepturile de garantie. Utilizatorul are
responsabilitatea inspectdrii instrumentelor inainte de fiecare utilizare.

3M NU OFERA ALTE GARANTII Sl EXCLUDE ORICE GARANTIE CARE SE REFERA LA
COMERCIALIZAREA SAU FOLOSIREA IN ALTE SCOPURI. Utilizatorul este responsabil de
respectarea perioadei de valabilitate a produselor atunci cand foloseste aceste materiale. Dacé
acest produs se defecteaza in perioada de garantie, remediul exclusiv si singura obligatie a firmei
3M ESPE este repararea sau inlocuirea produsului 3M ESPE.

Limitarea responsabilitatilor

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

SLOVENSKY

Cistenie, dezinfikovanie a sterilizovanie opakovane pouzitefnych hriadefov
Upozornenia
Na Cistenie hriadelov nepouzivajte kovovu kefku ani ocefovu vatu, pretoze by sa mohla
poskodit povrchova Uprava hriadelov.
Nevystavuite hriadele teplotdm vy$sim ako 141°C (286°F).
Nepouzivajte Cistiace prostriedky, ktoré obsahuju nasledovné latky:
Silné alkalickeé latky (> pH 9)
Silné kyseliny (< pH 4)
Fenoly alebo jodofory
- Peroxid vodika (H,0,)
Interhalogénové prisady / halogénové uhfovodiky / jodofory
- Silné oxidacné ¢inidla / peroxidy
- Organické rozpustadia
- Aldehydy
Na nasledné oplachovanie ako aj dalSie kroky spracovania, pri ktorych je potrebnd voda,
pouzivajte len sterilnt vodu alebo vodu vysokej kvality, napriklad purifikovant vodu / vysoko
purifikovand vodu (PW/HPW podra ligkopisu). Kvalita vody méze vplyvat na vysledok Gistenia a
dezinfikovania hriadefov.
Vyberte ¢istiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré st vhodné pre tento typ zariadenia a zaroven
st vhodné pre hriadel.
Pouzivatel je povinny hriadele skontrolovat pred kazdym pouzitim.
Manualne ¢istenie
Poznamka: Ak preferujete automaticku alebo ultrazvukovi metddu Cistenia, informacie o Gistent,
dezinfekcii a sterilizacii najdete na stranke Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds.
1. Priprava na mieste pouZzitia
1.1. Odnimte brusny alebo lestiaci nastroj z hriadela a riadne ho zlikvidujte ako
zdravotnicky odpad.
1.2. Po pouziti pripravte hriadele v o najkratSom prijatefnom Case na opétovné pouZitie.

.

1.3. Nadmerné znegistenie odstrarite jednorazovymi ldtkovymi/papierovymi utierkami.
2. UloZenie a prestivanie: Kontaminované hriadele musia byt pocas prepravy z miesta
pouzivania do miesta dekontaminécie zabalené vo schvélenych zapecatenych nadobach.
3. Postup ¢istenia: Postupujte podfa navodu na pouZitie Cistiaceho prostriedku od vyrobcu, v
ktorom sa uvadzaju koncentracie a doby namacania.
3.1. Priprava: Makkou kefkou manuélne odstrante hrubé necistoty. Na istenie nepouZivajte
kovové kefky ani ocelovu vatu.
3.2. Uplne ponorte hriadele do istiaceho roztoku a namagaite ich po dobu, ktorti odportica
vyrobca Eistiaceho prostriedku. Pomocou mékkej kefky dokladne vycistite nastroj.
3.3. Vyberte hriadele z Cistiaceho roztoku a dokladne ich oplachnite minimalne 3-krét
(zakazdym po dobu pol mindty) vodou vysokej kvality. (Pozrite si ¢ast Upozomenia).
3.4. Skontrolujte, &i su hriadele bezchybne vycistené, a v pripade potreby postup zopakuijte.
Postup dezinfikovania:
. Postupuijte podfa navodu na pouZitie dezinfekéného prostriedku od vyrobcu, v ktorom sa
uvadzaju koncentracie a doby namacania.
Uplne ponorte hriadele do dezinfekéného roztoku. Jednotiivé hriadele sa nesm dotykat.
. Vyberte hriadele z dezinfekéného roztoku a nasledne ich dokladne oplachnite minimaine
5-krat (zakazdym po dobu pol mintty) vodou vysokej kvality. (Pozrite si ¢ast Upozornenia).
3.1. Vhodnost ndstrojov na tcinné Cistenie a dezinfikovanie bola preukazana nezavislym
akreditovanym testovacim laboratdriom pri pouZiti Cistiaceho prostriedku Cidezyme/Enzol,
dezinfekcného prostriedku Cidex OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt, Nemecko) s ohladom na urceny postup.
Susenie
4.1. Polozky po vykonani tohto procesu vysuste na ¢istom mieste alebo na vysusenie
pouzite filtrovany vzduch, aby ste zabranili kontaminécii.
4.2. Pred opétovnym zabalenim hriadele Uplne vysuste.
Kontrola, Udrzba, testovanie: Skontrolujte hriadele, i nie su znecistené, poskodené alebo
opotrebované. Ak su hriadele stéle znecistené, zopakujte proces €istenia a dezinfikovania.
Névod na sterilizaciu
1. Pri vybere vhodnych sterilizatnych nadob a obalov zvazte nasledujtce faktory:
1.1. Sulad s normou ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 alebo EN 868-8).
1.2. Vhodné na sterilizovanie parou (tepelny odpor do 141 °C (286 °F)).
1.3. Dostatoénd ochrana nastrojov a sterilizaéného obalu proti mechanickému poskodeniu.
1.4. Ak sa pouziva sterilizaéna nadoba, dodrZujte pravidelnd tdrzbu podfa pokynov vyrobcu.
2. Postup sterilizacie
2.1. Sterilizator musi byt overeny podfa normy ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (a podfa normy
HTM 2010, ak to vyZaduji miestne normy a predpisy).
2.2. Neprekracuite teplotu sterilizovania 138°C (280°F).
2.3. Neprekracujte maximalny objem naplnenia sterilizétora, ked sterilizujete viac hriadefov
pocas jedného cyklu sterilizatora.
2.4. Sterilizovanie parou vykondvajte v stlade s normou EN 13060 a normou EN 285,
ak to vyzaduju miestne normy a predpisy.
2.5. Pouzivajte len postupy odporiéané nizsie. V pripade inych postupov
sterilizovania je za ne zodpovedny pouzivatel.
2.6. Vlozte nastroje do sterilizaéného obalu.
2.7. Spustite cyklus sterilizovania (pozrite si tabulku nizSie).
Poznamka: Ak je potrebné dodrzat iné potvrdené podmienky sterilizécie, informacie o Cisteni,
dezinfekcii a sterilizacii najdete na stranke Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en US/3M-ESPE-

NA/dental-professionals/resources/msds.
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Cyklus Teplota Cas Balenie
Gravitacna sila 121°C 30 min. Zabalené
Gravitacna sila 132°C 15 min. Zabalené
Gravitacna sila 132°C 3 min. Rozbalené
(,flash®)

Vhodnost hriadelov na ucinné sterilizovanie parou bola preukdzand nezavislym akreditovanym
testovacim laboratdriom pri pouZiti parného sterilizatora Systec V-150 (Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik, Wettenberg) a postupu frakcného odsatia vzduchu, ako aj gravitaéného postupu.
Pri tomto postupe sa brali do tvahy typické podmienky kliniky a postupov doktorov, ako aj
urceny postup.

Uskladnenie a pouzitie

Hriadele skladuijte po sterilizovani na suchom a bezpra$nom mieste.

Sterilita sa da udrzat len vtedy, ked po overenej sterilizécii zostanu hriadele zabalené alebo
ovinuté nepriepustne pre mikroorganizmy. Stav sterilizécie musi byt jasne vyznaceny na
zabalenych obaloch alebo nadobéch.

Sterilné a nesterilné hriadele z bezpeénostnych dévodov skladujte samostatne.

" y } j0/dwa,p 8po
V-6-986¢-81/8-v€ BHHELONdONME € INYAdLOH|
S19Npo.d [ewsq efioynisul owifopneN
34S3 INE efloynJisul Seueso}aI
90-9107 puaynisninsey|

1IB[JeWI[e] BuUe|nYy|
1iznod 3 poneN
ogeJodn ez e||poneN
aniznod eu poreN
aIezI[iNn ap 1unijonssuy|
©e10Azn eloynisul
SBlISeIN ejeuzsey
ngasodn ez sndn
©9adLOUA BE BUHBERM
OiHeHammdL ou BUINAALOH)
as( Joj suononsu|

ED)

3M ESPE

™ =
Sof-Lex =
Mandrels Hriadele =
[Iuckm v wrpuncel Sof-Lex™  Vpenjalniki —
And wnudosaxua 1 Mandrel ——
MONMPOBAHMA: AepxaTenb Y ) =
[1A YTI0BOrO HakoHeyHnka  Mandrelleri —
Tvckombpxareny Spindlid E
Osovine Tapni
Mandrelek Laikikliai
Mandryle [Tuckoytpumysavi
Mandrine Mandrins

Informacie pre zakaznikov

Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat akékolvek informacie odligné od informécif
poskytovanych v tomto ndvode.

Zaruka

Spolo¢nost 3M ESPE zarucuje, Ze na néstrojoch sa nebudu vyskytovat Ziadne materidlové ani
vyrobné chyby po dobu 1 roka od datumu ich zakupenia. V pripade nedodrzania odportéanych
postupov, Udrzby, Cistenia, dezinfekcie a sterilizanych postupov vetky zaruéné naroky
strécaju platnost. Pouzivatel je povinny néstroje skontrolovat pred kazdym pouzitim.
SPOLOCNOST 3M NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE AKYCHKOLVEK
PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
UCEL. PouZivatel je zodpovedny za urcenie vhodnosti produktu na zamysfané pouZitie. Ak sa
v rémci zaruénej lehoty objavi poskodenie produktu, vade jediné napravné opatrenie a jedind
povinnost zo strany spolocnosti 3 ESPE je produkt 3V ESPE opravit alebo vymeni.
Vymedzenie zodpovednosti

Ak to zékon nezakazuje, spoloénost 3M ESPE nebude zodpovedn za ziadne straty ani $kody
spdsobené tymto produktom, ¢i uz priame, nepriame, $pecidlne, ndhodné alebo nésledné, bez
ohladu na uplatfiovanu tedriu, vratane zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo presne vymedzenej
zodpovednosti.

SLOVENSCINA

Ciscenje, dezinfekcija in sterilizacija vpenjalnika za ponovno uporabo

Opozorila

o Za CisCenje vpenjalnikov ne uporabljajte kovinske Scetke ali jeklene volne, saj lahko
poskoduijeta povrsino instrumenta.

Vpenjalnikov ne izpostavljajte temperaturam nad 141°C (286°F).

Ne uporabljajte detergentov ali razkuZil, ki vsebujejo naslednje snovi:

— Mocne alkalne snovi (>pH 9)

- Mocne kisline (<pH 4)

Fenole ali jodofore

Vodikov peroksid (H,0,)

Interhalogene agense/halogene ogljikove vodike/jodofore

- Mocne 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 precis¢ena/dodatno preciséena
voda (PW/HPW v skladu s farmakopejo). Kakovost vode lahko vpliva na rezultat €is¢enja in
razkuzevanja naprave.

o Izberite Cistilo in razkuZilo, ki sta primerni za to vrsto pripomocka in zdruZljivi z vpenjalnikom.




« Uporabnik je odgovoren za pregled vpenjalnikov pred vsako uporabo.

Roéno ¢isenje

Opomba: Ce je priporoceno avtomatizirano ali ultrazvoéno €iscenje, preberite informacije o

¢iscenju, dezinfekciji in sterilizaciji na Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/

dental-professionals/resources/msds.

. Priprava na uporabo

1.1. Odstranite abrazivni ali polirni instrument z vpenjalnika in ga ustrezno zavrzite kot
medicinski odpadek.

1.2. Po uporabi pripomocke takoj, ko je razumno, ponovno obdelajte.

1.3. Odstranite odve¢no umazanijo s krpo za enkratno uporabo/papimato brisaco.

Shranjevanije in transport: Zadrzite kontaminirane naprave v potrienem zapec¢atenem

vsebniku med prevozom z mesta uporabe do obmocja dekontaminacije.

Postopek ¢is¢enja: Navodila proizvajalca ¢istilnega detergenta v zvezi s koncentracijo in

¢asom namakanja.

3.1. Priprava: Z mehko $¢etko rocno ocistite grobe necistoce. Ne uporabljajte jeklenih S¢etk
ali volne.

3.2. Vpenjalnike v celoti potopite v istilno raztopino in jih namakajte toliko ¢asa,
kot to priporoca proizvajalec Cistilnega detergenta. Instrument previdno zdrgnite z
mehko 8cetko.

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

3.4. Preverite rezultate ¢is¢enja vpenjalnikov in postopek po potrebi ponovite.

Postopek razkuzZevanja:

. Upostevajte navodila proizvajalca razkuZila v zvezi s koncentracijo in ¢asom namakanja.

. Vpenjalnike v celoti potopite v €istilno raztopino. Vpenjalniki se ne smejo dotikati.

. 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 ucinkovito ciscenje in dezinfekcijo je bila
dokazana v neodvisnem akreditiranem laboratoriju. Uporabljeno je bilo istilo
Cidezyme/Enzol in razkuZilo Cidex OPA (ASP, Irvine, ZDA; Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt, Nemcija) v skladu z navedenim postopkom.

. Susenje

4.1. Uporabite korak dodatnega susenja v Cistem prostoru ali pa za su$enje uporabite
filtriran zrak, da preprecite moznost ponovne kontaminacije.

4.2. Vpenjalnike pred ponovnim pakiranjem popolnoma posusite.

Pregledovanie, vzdrZevanje in preizkusanje: Preverite, ali so pripomocki onesnazeni,

poskodovani in obrabljeni. Ce so naprave $e vedno umazane, ponovite postopek ¢iscenja in

razkuzevanja.

Navodila za steriliziranje

. Preucite 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. Primemost za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do 141°C (286°F).

1.3. Zadostna za3cita instrumentov in sterilizacijske embalaZe pred mehanskimi
poskodbami.

14. Ce uporabljate sterilizacijski vsebnik, upostevajte obi¢ajni postopek vzdrZevanja v
skladu z navodili proizvajalca.

. Postopek za sterilizacijo

2.1. Sterilizator mora biti potrjen v skladu z ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (in HTM 2010, ¢e
tako zahtevajo lokalni predpisi in smernice).

2.2. Temperatura sterilizacije naj ne presega 138°C (280°F).

2.3. Ne presezite najvecje obremenitve sterilizatorja pri sterilizaciji ve¢ vpenjalnikov v enem
avtoklavnem ciklusu.

2.4. Pamo sterilizacijo izvedite v skladu z EN 13060 in EN 285, ¢e tako zahtevajo lokalni
predpisi in smernice.

2.5. Uporabljajte samo spodaj priporocene postopke. Za uporabo drugih
sterilizacijskih postopkov odgovarja uporabnik.

2.6. Instrumente zavijte v sterilizacijsko embalaZo.

2.7. Zazenite sterilizacijski ciklus (glejte spodnjo tabelo).

Opomba: Ce so zahtevani drugi preverjeni pogoji sterilizacije, preberite informacije o Gis¢enju,
dezinfekciji in sterilizaciji na Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds.
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Ciklus Temperatura Cas Embalaza
Teznost 121°C 30 min. Pakirano
Teznost 132°C 15 min. Pakirano
Teznost 132°C 3 min. Nepakirano
(vidno)

Temeljna ustreznost vpenjalnikov za ucinkovito 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 teZnostnega postopka. Pri tem so bili upostevani tako tipicni pogoji v Kliniki in

zdravniski ambulanti kot tudi specificirani postopek.

Shranjevanje in uporaba

* Po sterilizaciji vpenjalnike shranite v suhem in &istem prostoru (brez prahu).

* Sterilizacija se ohrani le, ¢e 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 loéeno.

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

Garancija

Druzba 3M ESPE jaméi, da bodo instrumenti brez napak v materialu ali izdelavi 1 leto od
datuma nakupa. V primeru neupo$tevanja postopkov za priporo¢eno uporabo, vzdrZevanje,
¢iscenje, dezinfekcijo in sterilizacijo bodo vsi garancijski zahtevki neupraviceni. Uporabnik je
odgovoren za pregled instrumentov pred vsako uporabo.

DRUZBA 3M NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO Z NEIZRECNIMI
JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN. Uporabnik
mora sam presoditi, ali je izdelek primeren za dolo¢eno uporabo. Ce se izdelek pokvari v
garancijskem obdobju, je vaa izkljuéna pravica in edina obveznost druzbe 3M ESPE popravilo
ali zamenjava izdelka 3M ESPE.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M ESPE ni odgovorna za kakr$no koli izgubo

ali $kodo, do katere pride zaradi tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna, neposredna,
posebna, nakljuéna ali posledi¢na, ne glede na pravno podlago zahtevka, vklju€no z garancijo,
pogodbo, malomarnostjo ali strogo odgovornostjo.

CESKY

Cisténi, desinfekce a sterilizace mandrelii na opakované pouziti

Pozor:

o K ¢isténi nastrojli nepouZivejte kovové kartace ani ocelovou vinu, protoZe byste mohli
poskodit povrch nastroje.

Nevystavujte mandrely vy$si teploté nez 141°C (286°F).

Nepouzivejte myci a desinfekéni prostfedky obsahujici nize uvedené latky:

- Silné alkalické latky (>pH9)

Silné kyseliny (<pH4)

Fenoly nebo jodoformy

Peroxid vodiku (H,0,)

- Interhalogenické ¢inidla / halogenické hydrokarbonaty / jodoformy

Silné oxidacni ¢inidla / peroxidy

- Organicka rozpoustédla

- Aldehydy

Na oplachovéni a vechny faze vyzyaduijici vodu pouZivejte pouze sterilni nebo vysoce
kvalitni vodu, nap. ¢isténou/vysoce ¢isténou vodu (PW/HPW podle lékopisu) Vysledky
¢isténi a desinfekce zafizeni mize ovlivnit kvalita vody.

Vyberte ¢istici a desinfekéni prostfedek, ktery jsou vhodné pro tento typ nastroje a jsou
kompatibilni s mandrelem.

Uzivatel odpovidd za kontrolu nastroju pfed kazdym pouZzitim.

Manualni ¢isténi

Poznamka: Pokud preferujete automatizované nebu oltrazvukové ¢isténi, prosim viz

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en _US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds
pro informace o €isténi, desinfekci a sterilizaci.

1. Pfiprava na misté pouZiti

1.1. Odstrarite brusné nebo lestici néstroj z mandrelu a Fadné zlikvidujte jako lékarsky
odpad.

1.2. Mandrel je mozno znovu pouzit az kdyZ je k pouZiti pfipraven.

1.3. Nedistoty odstrante papirovymi nebo latkovymi utérkami na jedno pouZiti.

2. Umisténi a doprava P¥i pfepravé z mista pouzivani do mista kontaminace zabalte

kontaminovand zafizeni do schvaleného zapeceténého obalu.

3. Cistici postup Pokyny vyrobce Gisticiho prostiedku ohledné koncentrace a doby namageni.

3.1. Pfiprava: Hrubé negistoty odstrarite ruéné mékkym kartackem. Nepouzivejte kovovy
karta¢ nebo ocelovou vinu.

3.2. Kompletné ponotte zafizeni do Cisticiho roztoku a macejte doporuéenou dobu podle
vyrobce detergentu. Jemnym kartackem dikladné vycistéte nastroj.

3.3. Vyjméte mandrel z Gisticiho roztoku a nejméné tfikrat dlikladné oplachnéte ve vysoce
kvalitni vodé, vzdy nejméné pdl minuty. (Viz ¢ast Upozornéni).

3.4. Zkontrolujte Cistotu zafizeni a opakuijte postup v pfipadé potreby.

Desinfekéni postup

. Pokyny vyrobce desinfekéniho prostfedku ohledné koncentrace a doby namaceni.

. Cely mandrel ponofte do desinfekéniho roztoku. Nastroje by se nemély dotykat.

. Vyjméte mandrel z desinfekéniho roztoku a nejméné pétkrat dikladné oplachnéte ve vysoce

kvalitni vodé, vzdy nejméné pdl minuty. (Viz ¢ast Upozornéni).

3.1. Zdkladni vhodnost ndstroju pro efektivni Cisténi a dezinfekci byla prokdzédna nezavislou
akreditovanou zkusebni laboratofi podle pouZiti Cisticiho detergentu Cidezyme /
Enzol a dezinfekcni CIDEX OPA (ASP, Irvine, USA / Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt, Némecko) pomoci zadaného postupu.

Suseni

4.1. Aby jste predesli rekontaminaci, ususte nastroje na Cistém misté nebo pouzijte
vzduchovy filtr.

4.2. Pfed zabalenim mandrel UpIné vysusté.

. Kontrola, udrzba a testovani Zkontrolujte, zda zafizeni neni kontaminovano, poskozeno

nebo opotfebeno. Jestlize jsou na zafizeni stale ne€istoty, opakujte postupy ¢isténi a
desinfekce.

.
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Navod pro sterilizaci
1. Zvazte nasledujici pfi vybéru vhodnych sterilizacnich kontejnerti a / nebo baleni:
1.1. Shoda ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 nebo EN 868-8).
1.2. Vhodné pro pami sterilizaci (teplotni odolnost do 141°C (286°F).
1.3. Dostate¢na ochrana pfistroju a sterilizaci oballi proti mechanickému poskozeni.
1.4. Pokud se pouZiva sterilizaéni kontejnersterilizace, sledujte pravidelnou tdrzbu podle
pokyn( vyrobce.
. Postup sterilizace
2.1. Sterilizator musi byt validovany podle ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (a HTM 2010, pokud to
vyZzaduji mistni pfedpisy a pokyny).
2.2. NepfekraCuijte sterilizatni teplotu 138°C / 280°F.
2.3. Nepfekracujte maximaini népl sterilizatoru pfi sterilizaci vice zafizeni v jednom cyklu
autoklavu.
2.4. Pai sterilizace podle EN 13060 a EN 285, pokud pozadovéno mistnimi pfedpisy a
smérnicemi.
2.5. Pouzivejte pouze postupy doporucené vyse. Za jiné sterilizacni postupy nese
zodpovédnost uZivatel.
2.6. Zabalte nstroje do sterilizatniho obalu.
2.7. Spustte sterilizacni cyklus (viz tabulka nize)
Poznamka: Pokud jsou vyzadovany jiné ovéfené sterilizacni postupy, prosim obratte se na

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds pto
Cistici, desinfekéni a sterilizaéni informace.

n

Cyklus Teplota Cas Baleni
Gravitaéni 121°C 30 min. Baleny
Gravitaéni 132°C 15 min. Baleny
Gravitaéni 132°C 3 min. Nebaleny

Zakladnim vhodnost zafizeni pro efektivni parni sterilizace byla prokdzana nezavislou akreditovanou
zkuSebni laboratofi pouZiti péry sterilizator Systec V-150 (Systec GmbH prace-Sytemtechnik,
Wettenberg) a frakcionované vakuové postupu, jakoZ i gravitacni postup. Za timto ticelem byly
povaZovany za typické podminky v Klinice a lékafské praxi, stejné jako pfedepsand metoda.
Skladovani a pouZziti

* Po sterilizaci skladujte zafizeni na suchém a neprasném misté.

* Nastroje budou sterilni pouze tehdy, jestlize po schvalené sterilizaci zistanou v nadobéch nebo
zabalené v obalu nepropustném pro mikroorganismy. Sterilizaéni stav je tfeba zfetelné uvést na
obalech nebo nadobach.

o Z bezpecnostnich divodu skladujte sterilni a nestrerilni nastroje oddélené.

Informace pro zakaznika

Nikdo neni opravnén podavat jakékoli informace liSici se od téch, které jsou uvedeny v tomto
navodu k pouZiti.

Zaruka

3M ESPE zaruéuije, Ze tyto nastroje budou bez vad na materidlu a provedeni po dobu 1 roku
od data zakoupeni. Nedodrzenim doporuceného postupu pouziti, udrzby, ¢isténi, dezinfekce a
sterilizace bude zru$ena platnost vSech reklamaci. UzZivatel odpovida za kontrolu nastrojli pied
kazdym pouzitim.

SPOLECNOST 3M NEPOSKYTUJE ZADNE DALS ZARUKY VCETNE IMPLIKOVANE ZARUKY
VYSTAVENE ZA UCELEM PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE ZVLASTNIMU UCELU.
UZivatel je odpovédny za ur€eni vhodnosti vyrobku pro dany tkon. Pokud se u tohoto vyrobku
béhem zarucni doby objevi zavada, je narok na opravu nebo vyménu tohoto vyrobku 3M ESPE
vadim vyluénym pravem a vyluénou povinnosti firmy 3M ESPE.

Vymezeni odpovédnosti

Kromé pfipadl stanovenych zdkonem nebude spolecnost 3M ESPE odpovédnd za jakoukoli
ztrétu ¢i poskozeni zplisobenou timto vyrobkem, at iz pfimou, nepfimou, zvl&$tni, ndhodnou

¢i naslednou, bez ohledu na dolozené tvrzeni, véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti ¢i pfimé
odpovédnosti.

TURKGE

Tekrar Kullanilabilir Mandrelin Temizlenmesi, Dezenfeksiyonu ve Sterilizasyonu

Uyarilar

* Mandrelleri temizlemek icin metal bir firga ya da gelik yin kullanmayin, zira bunlar mandrellerin

cilasina zarar verebilir.

Mandrelleri 141°C’den (286°F) yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.

Asagida yer alan maddeleri iceren deterjanlar ya da dezenfektanlari kullanmayin:

- Kuvvetli Alkaliler (>pH9)

- Kuvvetli Asitler (<pH4)

- Fenoller ya da iyodoforlar

~ Hidrojen peroksit (H,0,)

- Interhalojen maddeler / halojen hidrokarbonlar / iyodoforlar

- Kuvvetli oksidan maddeler / peroksitler

- Organik ¢ézuctler

- Aldehitler

Son yikama ve su kullaniimasi gereken diger islem adimlari igin dregin, saf su/yiiksek

derecede saf su (farmakopelere uygun PW/HPW) gibi yalnizca steril veya yiksek kaliteli su

kullanin. Suyun kalitesi mandrellerin temizlenmesine ve dezenfekte edilmesine etki edebilir.

Bu cihaz tipi i¢in uygun ve mandrel ile uyumlu bir temizleme deterjani ve dezenfektan segin.

Her kullanimda mandrellerin denetimden gegirilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

Manuel Temizleme

Not: Otomatik veya ultrasonik bir temizleme ydntemi tercih edilirse, litfen Temizleme,

Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon Bilgileri igin Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-

NA/dental-professionals/resources/msds adresine bakin.

. Kullanim Noktasinda Hazirlik

1.1. Mandrelden agindirici aleti veya cilalama aletini ¢ikarin ve tibbi atik olarak uygun
sekilde atin.

1.2. Kullaniimalarini takiben en kisa zamanda mandrelleri tekrar islemden gegirin.

1.3. Tek kullanimlik bez/temizlik kagitlaryla fazla miktardaki kiri temizleyin.

. Muhafaza ve Tasima Kullanildiklar yerden dekontaminasyon alanina taginmalari sirasinda kirli

mandrelleri, giivenli, kapali bir kapta muhafaza edin.

Temizleme Prosedri: Konsantrasyon ve islatma siresiyle ilgili temizlik deterjani imalatgisinin

talimatlarini izleyin.

3.1. Preparasyon: Kaba kirleri elle temizlemek icin yumusak bir firga kullanin. Metal firgalar ya
da celik yin kullanmayin.

3.2. Cihazlari temizleme sollisyonuna tamamen batirin ve temizleme deterjani imalatgisinin
6nerdigi bekletme siiresi boyunca bu sekilde bekletin. Yumusak bir firga yardimiyla aletleri
dikkatle firgalayin.

3.3. Mandrelleri temizleme sollisyonundan cikarin ve her seferinde en az 3 kez yiiksek kaliteli
su ile en az bir buguk dakika streyle iyice durulayin. (Uyarilar bdlimine bakin).

3.4. Temizleme isleminin mandrellerde iyi sonu¢ verip vermedigini kontrol edin; gerekiyorsa
prosediirii tekrarlayin.

Dezenfeksiyon Prosediirii:

. Konsantrasyon ve islatma siiresiyle ilgili dezenfektan imalat¢isinin talimatlarini izleyin.

. Mandrelleri dezenfektan sollisyon icinde tamamen batirin. Mandreller birbirine temas

etmemelidir.

. Mandrelleri dezenfektan soliisyonundan ¢ikarin ve her seferinde en az 5 kez yiiksek kaliteli su

ile en az bir buguk dakika sireyle iyice durulayin. (Uyarilar bélimine bakin).

3.1. Etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon igin aletlerin uygunlugu ile ilgili temeller, Cidezyme/
Enzol adli temizleme deterjaninin ve Cidex OPA adli dezenfektan maddenin (ASP, Irvine,
ABD / Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Almanya) uygulanmasiyla, belirtilen
prosedir kullanilarak onayli bir bagimsiz test laboratuar tarafindan gdsterilmistir.

. Kurutma

4.1. Yeniden kontamine olmasini dnlemek icin kurutma islemini temiz bir yerde yapin veya
filtrelenmis hava kullanin.

4.2. Tekrar paketlemeden énce mandrelleri tamamen kurutun.

Denetim, Bakim ve Test Etme: Kirlilik, hasar ve yipranma agisindan mandrelleri kontrol edin.

Eger mandreller hala kirliyse, temizlik ve dezenfeksiyon prosedurlerini tekrarlayin.

Sterilizasyonla ilgili Talimatlar

. Uygun sterilizasyon kaplari ve/veya paketleme segeneginde sunlari dikkate alin:

1.1. ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 or EN 868-8) ile uyumluluk.

1.2. Buhar sterilizasyonuna uygunluk (sicaklik rezistansi 141°C'ye kadar).

1.3. Aletlerin ve sterilizasyon paketlerinin mekanik hasarlara karg! yeteri derecede korunmasi.

1.4. Sterilizasyon kabi kullanilirsa, imalatginin talimatlarina gore diizenli bakimi strdirdin.

. Sterilizasyon Proseduri

2.1. Sterilizasyon cihazi, ANSI AAMI (EN) ISO 17665 standardina (ve yerel diizenlemeler ve
yénetmeliklerin gerektirdigi sekilde HTM 2010) gére dogrulanmalidir.

2.2. 138°C sterilizasyon sicaklik degerini asmayin.

2.3. Tek bir otoklav déngtisii sirasinda birden fazla mandreli sterilize ederken sterilizasyon
cihazinin maksimum yik sinirini agamayin.

2.4, Buhar sterilizasyonu EN 13060 standardina ve yerel diizenlemeler ve yénetmeliklerin
gerektirdigi sekilde EN 285 standardina uygun olmalidir.
2.5. Yalnizca yukarida énerilen prosediirleri kullanin. Diger sterilizasyon prosediirleri
kullanicinin sorumlulugundadir.
2.6. Aletleri sterilizasyon paketine sarin.
2.7. Sterilizasyon dongiisiini baslatin (bkz. asagidaki tablo)
Not: Diger dogrulanmis sterilizasyon kosullar gerekli ise, litfen Temizleme, Dezenfeksiyon
ve Sterilizasyon Bilgileri igin_Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds adresine bakin.
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Dongii Sicaklk Siire Ambalajlama
Gravite 121°C 30 dak. Ambalajli
Gravite 132°C 15 dak. Ambalajli
Gravite 132°C 3 dak. Ambalajsiz (Agik)

Etkili bir buhar sterilizasyonu icin mandrellerin uygunlugu ile ilgili temeller, Systec V-150 buhar
sterilizasyon cihazi (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg), fraksiyonlu vakum prosediri
ve gravite prosedlirdi uygulanarak onayl bir bagimsiz test laboratuar tarafindan gdsterilmistir. Bu
uygulamada, klinikteki tipik kogullar, hekimin uygulamalari ve belirtilen prosediir dikkate alinmigtir.
Saklama ve Kullanim

* Sterilizasyonu takiben madrelleri kuru ve toz icermeyen bir yerde saklayin.

* Sterilizasyon ancak dogrulanmig bir sterilizasyonu takiben, mikroorganizmalarin gegmesine

izin vermeyecek sekilde mandreller paketinde ya da sarili kaldiklari stirece yapilabilir. Sarili
paketlerin ya da kaplarin Uzerinde sterilizasyon durumunun agikga belirtiimesi gerekmektedir.
Guvenlik nedenlerinden dolayi, steril ve steril-olmayan mandrelleri birbirlerinden ayri tutun.

Miisteri Bilgisi

Hig kimse bu sayfada verilenlerden farkli bilgi vermeye yetkili degildir.

Garanti

3M ESPE, bu aletlerin satin alinma tarihinden itibaren 1 yil siire ile malzemeler veya isgilik
agisindan kusursuz oldugunu garanti eder. Onerilen kullanim, bakim, temizleme, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon prosedirlerine uyulmamasi, tim garanti taleplerini gecersiz kilar. Her kullanimda
aletlerin denetimden gecirilmesi kullanicinin sorumlulugundadir.

3M ESPE DOLAYLI YA DA SOMUT AMACA YONELIK SATIS VEYA KULLANILIRLIK
KONUSUNDA BASKA GARANTILER VERMEZ. Tiketici kullanimina mahsus riintn
uygunlugunun belirlenmesinde sorumluluk tiketiciye aittir. Uriiniin garanti siiresinde kusurlu
oldugu gérilirse, 3M ESPE'nin yegane yukimlultigd 3M ESPE Griinind tamir etmek veya
degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirh Sorumluluk

Yasalar tarafindan engellenmedidi siirece, 3M ESPE bu Griiniin kullanimindan dogabilecek
dogrudan, dolayli, 6zel durum, tesadiifi veya nihai kayip veya zarardan istinadi, garanti, kontrat,
ihmal veya salt sorumluluk da dahil olmak (izere her ne olursa olsun sorumlu olmayacaktir.
ithalatgi Firma Bilgileri:

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

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

Kavacik-Beykoz/Istanbul

TEL: 0216538 0777 FAX:0216 538 0799

EESTI

Korduskasutatava spindli puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

Hoiatused

Arge kasutage spindlite puhastamiseks metallharja ega teraskésna, sest need kahjustaksid
spindlite kattepinda.

Arge laske spindlitel puutuda kokku temperatuuridega, mis on kérgemad kui 141°C (286°F).
Arge kasutage pesuvahendeid ega desinfektante, mis sisaldavad alljirgnevaid aineid.
- Tugevad leelised (> pHI)
- Tugevad happed (< pH4)
- Fenoolid véi jodofoorid
- Vesinikperoksiid (H202)
- Interhalogeensed ained / halogeensed siisivesinikud / jodofoorid
- Tugevad oksudeerijad / peroksiidid
- Orgaanilised lahustid
- Aldehiidid
Kasutage nii jarelloputuseks kui ka muudeks vett vajavateks tdétlusprotsessideks ainult steriilset voi
véga kvaliteetset vett, nditeks puhastatud vett / kdrge puhastustasemega vett (farmakopdade alusel
tahistusega PW/HPW). Vee kvaliteet véib méjutada spindlite puhastus- ja desinfektsioonitulemust.
Valige puhastamiseks pesuvahend ja desinfektant, mis sobivad seda tiiiipi seadmetele ning spindlile.
Kasutaja vastutab spindlite iga kasutuskorra eelse (ilevaatuse eest.
Kasitsi puhastamine
Markus: kui eelistate automaatset véi ultrahelipdhist puhastusmeetodit, kilastage 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- vdi poleerimisinstrument ning utiliseerige see néuetekohaselt,
meditsiinilistele ja&tmetele kohalduvaid eeskirju jargides.
1.2. Kasutamise jérel tdddelge spindleid nii kiiresti, kui see on praktikas otstarbekas.
1.3. Eemaldage suurem mustus iihekordse riidest/paberist lapiga.
2. Pakendamine ja transport: hoidke saastunud spindleid nduetele vastavas suletud konteineris,
kui transpordite neid kasutuskohast dekontaminatsioonipiirkonda.
3. Puhastusprotseduur: jargige puhastusvahendi tootja juhendit kontsentratsiooni ja leotusaja kohta.
3.1. Ettevalmistus: kasutage suurema mustuse kasitsi eemaldamiseks pehmet harja. Arge
kasutage metallharju ega teraskésna.
3.2. Asetage spindlid téielikult puhastuslahusesse ning jargige nende leotamisel puhastusvahendi
tooja soovitatud leotusaega. Kasutage instrumendi hoolikaks harjamiseks pehmet harja.
3.3. Eemaldage spindlid puhastuslahusest ning loputage neid korralikult vdhemalt kolm korda véga
kvaliteetse veega, iga kord minimaalselt poole minuti véltel. (Vaadake jaotist ,Hoiatused”.)
3.4. Kontrollige spindlite puhastustulemusi ning korrake vajaduse korral protseduuri.
Desinfitseerimisprotseduur
1. Jérgige desinfektandi tootja juhendit kontsentratsiooni ja leotusaja kohta.
. Asetage spindlid taielikult desinfitseerimislahusesse. Spindlid ei tohi Uksteisega kokku puutuda.
. Eemaldage spindlid desinfitseerimislahusest ning jérelloputage neid korralikult vahemalt viis
korda véga kvaliteetse veega, iga kord minimaalselt poole minuti valtel. (Vaadake jaotist

,Hoiatused”.)

3.1. Instrumentide (ldist sobivust efektiivseks puhastamiseks ja desinfektsiooniks toendas
soltumatu akrediteeritud katselabor, kasutades puhastusvahendit Cidezyme/Enzol ja
desinfektanti Cidex OPA (ASP, Irvine, Ameerika Uhendriigid / Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt, Saksamaa) ning jérgides kirjeldatud protseduuri.

. Kuivatamine

4.1. Laske instrumentidel jarelkuivada puhtas kohas véi kasutage kuivatamiseks filtreeritud
6hku, et véltida instrumentide uuesti saastumist.

4.2. Spindlid peavad enne uuesti pakendamist olema téielikult kuivad.

. Ulevaatus, hooldus ja katsetamine: kontrollige spindleid saastumise, kahjustuste ja kulumise
suhtes. Kui spindlid on ikka mustad, korrake puhastus- ja desinfektsiooniprotseduure.

Steriliseerimisjuhend

. Vétke sobivate steriliseerimiskonteinerite ja/voi -pakendi valikul arvesse alljargnevat.

1.1. Vastavus standardile ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 voi 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, jérgige tootja juhendit regulaarse hoolduse kohta.

. Steriliseerimine

2.1. Sterilisaator peab olema tunnustatud standardi ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (ning nduete
HTM 2010, kui seda nduavad kohalikud eeskirjad ja suunised) kohaselt.

2.2. Arge iletage steriliseerimistemperatuuri 138°C (280°F).

2.3. Arge (letage sterilisaatori maksimaalset lubatud laadimiskoormust, kui steriliseerite iihe
autoklaavitsiikliga mitut spindlit.

2.4. Steriliseerige auruga, jargides standardit EN 13060 ja standardit EN 285, kui seda
néuavad kohalikud eeskirjad ja suunised.

2.5. Kasutage liksnes allpool soovitatud protseduure. Muud steriliseerimisprotseduurid
kuuluvad kasutaja vastutusalasse.

2.6. Pakkige instrumendid steriliseerimispakendisse.

2.7. Kaivitage steriliseerimistsikkel (vaadake allpool toodud tabelit).

Markus: kui vajalikud on muud kehtestatud steriliseerimistingimused, kilastage puhastamist,
desinfitseerimist ja steriliseerimist puudutava teabe saamiseks veebilehte Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
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Tsiikkel Temperatuur Kestus Pakendamine
Gravitatsioon 121°C 30 minutit Pakendatult
Gravitatsioon 132°C 15 minutit Pakendatult
Gravitatsioon 132°C 3 minutit Pakendamata
(kiirsterilisatsioon)

Spindiite Gildist sobivust efektiivseks auruga steriliseerimiseks toendas soltumatu akrediteeritud
katselabor, kasutades aurusterilisaatorit Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik,
Wettenberg) ning rakendades nii fraktsioneeritud vaakumprotseduuri kui ka gravitatsiooniprotseduuri.
Katsetamisel voeti arvesse nii kliiniku ja arstikabineti tidipilisi tingimusi kui ka kirjeldatud protseduuri.
Séilitamine ja kasutamine

* Sterilisatsiooni jarel séilitage spindleid kuivas ja tolmuvabas kohas.

* Steriilsus sailib ainult siis, kui spindleid hoitakse pérast kehtestatud steriliseerimisprotseduuri
pakendatult ja mikroorganismidele ligipddsmatult. Steriilsus peab pakenditel vdi konteineritel
selgelt mérgistatud 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 ostukuupéevast. Soovitatud kasutus-, hooldus-, puhastus-, desinfitseerimis- ja
steriliseerimisprotseduuride mittejargimine muudab kéik garantiinduded kehtetuks. Kasutaja
vastutab instrumentide iga kasutuskorra eelse ilevaatuse eest.

3M EI ANNA UHTEGI TEIST GARANTIID, SEALHULGAS TURUSTATAVUSE VOI
KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE MIS TAHES KAUDSET GARANTIID. Toote
konkreetseks otstarbeks sobivuse kindlaksmaéramise eest vastutab kasutaja. Kui see toode
osutub garantiiperioodi véltel defektseks, on teie ainus kahju hilvitamise vahend ja ettevétte
3M ESPE ainukohustus parandada véi asendada ettevotte 3M ESPE toode.

Piiratud vastutus

Vélja arvatud seadusega keelatud juhud, ei vastuta 3M ESPE sellest tootest tuleneva otsese,
kaudse, spetsiaalse, juhusliku vi kaasuva mis tahes kahjumi voi kahju eest, vaatamata
pohjendustele, sealhulgas garantii, leping, hooletus voi absoluutne vastutus.

LATVIESU

Atkartoti lietojama tapna tiriana, dezinfekcija un sterilizacija

Piesardzibas pasakumi

* Tapnu tiridanai nelietojiet metala suku vai terauda drasu pinumu, jo tas sabojas tapnu apdari.
* Nepaklaujiet tapnus augstakas par 141°C (286°F) temperatiras iedarbibai.

* Nelietojiet mazgaSanas vai dezinfekcijas lidzeklus, kas satur noraditas vielas.

- Specigi sarmi (> pH9).

- Spécigas skabes (< pH4).

- Fenoli vai jodofori.

- Udenraza parskabe (H,0,).

- Interhalogénas vielas/halogéni ogludenraZi/jodofori.

- Spécigi oksidétaji/peroksidi.

- Organiski $kidinataji.

- Aldehidi.

Pécskalosanai, ka ari citiem apstrades posmiem, kuros nepiecieSams dens, izmantojiet tikai sterilu
vai augstas kvalitates Udeni, pieméram, attiritu Gdenifipasi attiritu Gdeni (PW/HPW - atbilstigi
farmakopejam). Tapnu tifi$anas un dezinficéSanas rezultatus var ietekmét tidens kvalitate.
lzvelieties tadu tirisanas lidzekli un dezinfekcijas lidzekli, kas ir piemérots $ada veida iericei un
saderigs ar tapni.

* Lietotajs ir atbildigs par tapnu parbaudi pirms katras lietoSanas reizes.

.

Manuala tiriSana
Piezime. Ja priekSroku dodat automatizétas tiri$anas metodei vai tiridanai ar ultraskanu,
informaciju par tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju meklgjiet vietné Solutions.3M.com/wps/
portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
1. Sagatavo3ana lietoSanas vieta.
1.1. Abrazivo vai puléSanas instrumentu nonemiet no tapna un utilizéjiet ka medicinas
atkritumus.
1.2. Apstradajiet tapnus, cik driz vien iespéjams péc lietoSanas.
1.3. Liekos netirumus notiriet ar vienreizgjas lietoanas dranu/papira salvetem.
2. Izolacija un transporté$ana. Transportédanai no lietoSanas vietas uz attiri$anas vietu ievietojiet
piesarnotos tapnus $adam nolilkam apstiprinata noslédzama konteinera.
3. Tiridana. levérojiet tiridanas lidzekla razotaja noradijumus par koncentraciju un mércéanas laiku.
3.1. Sagatavo$ana. Ar mikstu suku manuali notiriet rupjos netirumus. Neizmantojiet metala
sukas vai térauda drasu pinumu.
3.2. Tapnus pilnigi iemérciet tinsanas lidzekla Skiduma un mercéjiet tik ilgi, cik to ieteicis
tiriSanas lidzekla razotajs. Instrumentu riipigi notiriet ar mikstu suku.
3.3. Iznemiet tapnus no tiri$anas lidzekla Skiduma un rlpigi skalojiet vismaz 3 reizes pa
vismaz pusminditei ar augstas kvalitates tdeni. (Skatiet sadalu ,Piesardzibas pasakumi’.)
3.4. Parbaudiet, vai tapni ir labi notirtti; ja nepiecieS8ams, procedtiru atkartojiet.
DezinficéSana
. levérojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumus par koncentraciju un méercésanas laiku.
. Tapnus pilnigi iemérciet dezinfekcijas idzekla Skiduma. Tapni nedrikst saskarties.
. Iznemiet tapnus no dezinfekcijas lidzekla Skiduma un rpigi pécskalojiet vismaz 5 reizes pa
vismaz pusmindtei ar augstas kvalitates tdeni. (Skatiet sadalu ,Piesardzibas pasakumi’.)

3.1. Pamat3 instrumentu piemérotibu efektivai tirisanai un dezinficéSanai pieradija neatkariga
akreditéta parbaudes laboratorija, kas izmantoja tiriSanas lidzekli ,Cidezyme/Enzol” un
dezinfekcijas lidzekli ,Cidex OPA” (,ASP”, Irvine, ASV/,Johnson & Johnson GmbH”,
Norderstedt, Vacija), nemot véra noradito proceddru.

. Zavésana.

4.1. Péczavgjiet tira vieta vai zavéjiet ar filtrétu gaisu, lai novérstu atkartotu piesarnosanu.
4.2. Tapniem pirms iepako$anas jabat pilnigi sausiem.

Apskate, apkope un parbaude. Apskatiet, vai tapni nav piesarnoti, bojati vai nodilusi. Ja tapni
joprojam ir netiri, atkartojiet tirisanas un dezinfekcijas procediras.

Sterilizacijas noradijumi

. lzvéloties piemérotus sterilizacijas konteinerus un/vai iepakojumu, janem véra vairaki faktori.

1.1. Atbilstiba ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 vai EN 868-8).

1.2. Piemérots sterilizéSanai ar tvaiku (temperatiras izturiba lidz 141°C (286°F).

1.3. Pietiekama instrumentu un sterilizacijas iepakojuma aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.

1.4. Jaizmanto sterilizacijas konteineru, javeic regulara apkope atbilstigi razotaja noradem.

2. Sterilizacijas procedura.
2.1. Sterilizatoram jabit apstiprinatam atbilstigi ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (un HTM 2010, ja
to pieprasa vietéjie likumi un vadiinijas).
2.2. Nedrikst parsniegt 138°C (280°F) sterilizeéSanas temperataru.
2.3. Javiena autoklava cikla sterilizé vairakus tapnus, nedrikst parsniegt sterilizatora
maksimalo slodzi.
2.4. Sterilizéjot ar tvaiku, jaievéro EN 13060 un EN 285, ja to pieprasa vietéjie likumi un vadiinijas.
2.5. lzmantojiet tikai ieteiktas metodes. Par citam sterilizacijas metodem atbild lietotajs.
2.6. Instrumentus ievietojiet sterilizacijas iepakojuma.
2.7. ledarbiniet sterilizacijas ciklu (skatiet nakamo tabulu).
Piezime. Ja nepiecieSami citi apstiprinati sterilizacijas apstakli, informaciju par tirisanu,
dezinfekciju un sterilizaciju meklgjiet vietné Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en _US/3M-ESPE-NA/
dental-professionals/resources/msds.
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Cikls Temperatira Laiks lepakojums
Gravitacija 121°C 30 min letits
Gravitacija 132°C 15 min letits
Gravitacija 132°C 3 min Neietits
(momentana steril.)

Pamata tapnu piemérotibu efektivai sterilizésanai ar tvaiku pieradija neatkariga akreditéta
parbaudes laboratorija, kas izmantoja tvaika sterilizatoru ,Systec V-150” (,Systec GmbH Labor-
Sytemtechnik”, Wettenberg), frakcionéta vakuuma metodi un gravitacijas metodi. Saja nolika tika
nemti véra tipiskie apstaki klinika un arsta praksé, ka ari noradita proceddra.

Glabasana un lietosana

e Péc sterilizéSanas tapnus glabajiet sausa vieta, kur nav puteklu.

* Péc apstiprinatas sterilizacijas procediras sterilizéSanas efektu var saglabat tikai tad, ja tapni
paliek iepakoti vai ietiti mikroorganismus necaurlaidiga materiala. Sterilizé$anas stavoklis
skaidri janorada uz iepakojuma vai konteineriem.

* Dro$ibas nolikos sterilos un nesterilos tapnus glabajiet atseviski.

Informacija klientam
Nevienam nav atlauts sniegt informaciju, kas atSkiras no datiem $ajos noradijumos lieto$anai.

Garantija

,3M ESPE” garanté, ka Siem instrumentiem nebis ne materialu, ne razo$anas defektu

1 gada laika kop$ iegades datuma. Ja nav ievérotas ieteicamas lietoanas, apkopes, tiri$anas,
dezinfekcijas un sterilizacijas procedras, garantijas prasibas nav spéka. Lietotajs ir atbildigs par
instrumentu parbaudi pirms katras lieto$anas.

,3W” NEDOD NEKADAS CITAS GARANTIJAS, TOSTARP NETIESAS GARANTIJAS PAR
PRECES PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI DERIGUMU KONKRETAM MERKIM. Lietotajs
pats nosaka $o izstradajumu atbilstibu nepiecieS$amajam izmantojumam. Ja garantijas perioda
§im izstradajumam atklajas defekti, jums ir tiesibas pieprasit un ,3M ESPE” ir pienakums salabot
produktu vai nomainit to pret jaunu.

Atbildibas ierobezojumi

Iznemot likuma paredzétos gadijumus, ,3M ESPE” neatbild par $a produkta izraisitajiem
zaudéjumiem vai kaitéjumiem — nedz tieSiem, nedz netieSiem, nedz tisiem, nedz gadijuma
rakstura, nedz likumsakarigiem — neatkarigi no izvirzitajam teorijam, tostarp garantijas, liguma,
nolaidibas vai stingras atbildibas.

LIETUVISKAI

Daugkartinio naudojimo laikiklio valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Perspéjimai

« Laikikliams valyti nenaudokite metalinio $epetélio arba plieninés kempinés, nes tai sugadins
jy apdaila.

Nenaudokite jtvarams aukstesnés kaip 141°C (286°F) temperatiros.

Nenaudokite valikliy ar dezinfekavimo medziagy, kuriy sudétyje yra $iy medziagy:

- stipriy Sarmy (> pH9);

stipriy ragsciy (< pH4);

— fenoliy arba jodofory;

~ vandenilio peroksido (H,0,);

- tarphalogeniniy veikliyjy medziagy / halogeniniy angliavandeniliy / jodofory;

- stipriai oksiduojanciy veikliyjy medziagy / peroksidy;

— organiniy tirpikliy;

- aldehidy.

Naudokite tik sterily ar aukstos kokybés vandenj, pavyzdziui, grynintg vandenj / stipriai grynintg
vanden;j (PW/HPW pagal farmakopéjas) skalavimo ir kitiems apdorojimo veiksmams, kai
reikalingas vanduo. Vandens kokybé gali paveikti laikikliy valymo ir dezinfekavimo rezultatus.

Pasirinkite valymo ir dezinfekavimo priemones, kurios yra tinkamos $iam jtaiso tipui ir
suderinamos su laikikliu.
Naudotojas turi patikrinti laikiklius kaskart prie$ juos naudodamas.
Valymas rankiniu badu
Pastaba: jeigu norima naudoti automatinj valymo metodg arba valyma ultragarsu, informacija apie
valyma, dezinfekavima ir sterilizavima rasite Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-
NA/dental-professionals/resources/msds.
. Paruosimas naudojimo vietoje
1.1. Nuimkite abrazyvinj ar poliravimo instrumenta nuo laikiklio ir tinkamai jj pasalinkite kaip
medicinines atliekas.
1.2. Po naudojimo laikiklius apdorokite kuo greiciau.
1.3. Nedvarumy pertekliy pasalinkite vienkartiniais skuduréliais / popierinémis $luostémis.
. Laikymas ir gabenimas: uztertus instrumentus gabendami i§ naudojimo vietos j terSaly
panaikinimo vieta, laikykite juos patvirtintame sandariame inde.
Valymo procedara: laikykités valiklio gamintojo instrukcijy dél koncentracijos ir mirkymo laiko.
3.1. Paruosimas: didelius neSvarumus nuvalykite rankomis minkstu $epetéliu. Nenaudokite
metaliniy $epetéliy arba plieninés kempinés.
3.2. Laikiklius visiSkai panardinkite j valymo tirpala ir mirkykite tiek laiko, kiek rekomenduoja
valymo priemonés gamintojas. Mink$tu Sepetéliu atsargiai nuvalykite instrumenta.
3.3. I8traukite laikiklius i§ valymo tirpalo ir gerai iSplaukite bent 3 kartus po 1,5 minutés aukstos
kokybés vandeniu (zr. perspéjimy skyriy).
3.4. Patikrinkite, ar laikikliai Svariai iSplauti, ir, jei reikia, kartokite procedirg.
Dezinfekavimo procedira:
. Laikykités dezinfekavimo medziagos gamintojo instrukcijos dél koncentracijos ir mirkymo trukmés.
. VisiSkai panardinkite laikiklius j dezinfekavimo medZiagos tirpala. Laikikliai negali liestis.
. I8imkite laikiklius i§ dezinfekavimo tirpalo ir gerai po to nuplaukite bent 5 kartus po 1,5 minutés
aukstos kokybés vandeniu (zr. perspéjimy skyriy).
3.1. Pagrindinis prietaisy tinkamumas veiksmingo valymo ir dezinfekavimo procediroms
buvo patvirtintas nepriklausomoje akredituotoje bandymy laboratorijoje, naudota valomoji
priemoné , Cidezyme* /,Enzol" ir dezinfekavimo priemoné ,Cidex OPA" (ASP, Irvine, JAV /
L,Johnson & Johnson GmbH", Norderstedt, Vokietija) pagal specialig procedira.
. DZiovinimas
4.1. Leiskite iSdZidti Svarioje vietoje arba naudokite dZiovinima filtruotu oru, kad buty apsaugota
nuo kartotinio uztersimo.
4.2. Prie$ supakuodami visiSkai isdZiovinkite laikiklius.
. Tikrinimas, prieZidra ir bandymas: patikrinkite, ar laikikliai neuzsiterse, nepazeisti ir
nesusidevéje. Jei laikikliai vis dar nedvaris, pakartokite plovimo ir dezinfekavimo procedaras.
Sterilizavimo nurodymai
1. Rinkdamiesi tinkamas sterilizavimo talpykles ir (arba) pakuotes, atsizvelkite j Siuos 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 temperatrai).
1.3. Instrumentai ir sterilizavimo pakuoté turi tinkamg apsaugg nuo mechaniniy pazeidimy.
1.4. Jeigu naudojama sterilizavimo talpyklé, laikykités jprasty priezitros procediry pagal
gamintojo nurodymus.
2. Sterilizavimo procedira
2.1. Sterilizatorius turi biiti patvirtintas pagal ANSI AAMI (EN) ISO 17665 (ir HTM 2010, jeigu
reikalaujama pagal vietos teisés aktus ir gaires).
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2.2. NevirSykite 138°C sterilizavimo temperatiros.
2.3. Nevirdykite sterilizatoriaus didZiausios jkrovos, kai sterilizuojate kelis laikiklius vienu
autoklavavimo ciklu.
2.4. Sterilizuokite garais pagal EN 13060 ir EN 285, jeigu reikalauja vietos teisés aktai ir gairés.
2.5. Naudokite tik anksciau rekomenduotas procediiras. Uz kitas sterilizacijos
procedaras yra atsakingas naudotojas.
2.6. Suvyniokite instrumentus j sterilizavimo pakuote.
2.7. Vykdykite sterilizavimo ciklg (Zr. toliau pateiktg lentelg).
Pastaba: jeigu reikalingos kitos patvirtintos sterilizavimo salygos, informacijg apie valyma,
dezinfekavimg ir sterilizavima rasite Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-
professionals/resources/msds.

Ciklas Temperatira Laikas Pakuoteé
Sunkis 121°C 30 min. Jvynioti
Sunkis 132°C 15 min. Jvynioti
Sunkis 132°C 3 min. Nesuvynioti
(momentinis)

Pagrindinj laikikliy tinkamuma norint veiksmingai sterilizuoti garais ir frakcing vakuumo bei sunkio
proceddrg patvirtino nepriklausoma akredituota bandymy laboratorija, ji naudojo gary sterilizatoriy
,Systec V-150“ (,Systec GmbH Labor-Sytemtechnik”, Wettenberg). Buvo atsizvelgta j jprastas
kiinikos ir gydytojo praktikos salygas ir nurodyta procedura.

Laikymas ir naudojimas

* Laikiklius po sterilizavimo laikykite sausoje ir apsaugotoje nuo dulkiy vietoje.

* Sterilumas neprarandamas tik tuomet, jei laikikliai lieka supakuoti arba suvynioti taip, kad iki jy
po tinkamai atlikto sterilizavimo negaléty prasiskverbti mikroorganizmai. Sterilizavimo biisena
turi bti aiSkiai nurodyta ant suvynioty pakuociy ar konteineriy.

¢ Saugumo sumetimais sterilius ir nesterilius laikiklius laikykite atskirai.

Informacija naudotojui

Neé vienas asmuo neturi teisés teikti informacijos, kuri skiriasi nuo informacijos, esan¢ios Siame
instrukcijy lape.

Garantija

,3M ESPE" garantuoja, kad $ie instrumentai bus be medziagy ar darbo defekty 1 metus nuo

ju jsigijimo dienos. Visi garantiniai reikalavimai bus laikomi negaliojaniais, jei nebus laikomasi
rekomenduojamo naudojimo, prieZitiros, valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo procedry.
Naudotojas turi patikrinti instrumentus kaskart prie$ juos naudodamas.

,3M ESPE* NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY, ]SKAITANT IR BET KOKIA NUMANOMA
PERKAMUMO AR TINKAMUMO NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Naudotojas pats
nustato, kokiems tikslams gaminys yra tinkamas naudoti. Jei per garantinj laikotarpj pasirodys, kad $is
gaminys turi defekty, 3M ESPE i8skirtinis jsipareigojimas bus tik pakeisti ar sutaisyti 3M ESPE gamin;.
Atsakomybés ribojimas

18skyrus jstatymu draudZiamus atvejus, 3M ESPE neprisiima atsakomybés uz $io gaminio
padarytus nuostolius ar zala, neatsizvelgiant j tai, ar $i Zala yra tiesioginé, netiesioginé, speciali,
atsitikting, atsirado kaip logiSka pasekmé, nepriklausomai nuo ginamos teorijos, jskaitant garantija,
sutartj, aplaiduma ar griezt atsakomybe.

YKPAIHCbKA

OumwieHHs, fesiHdekuia Ta cTepunisalia AuCKOTpUMaya baratopa3oBoro 3acToCyBaHHA

3acTepexeHHs

 [InA ouMLLEHHA AUCKOTPUMAYIB HE BIKOPUCTOBYIATE MeTanesi LiTki abo cTanbHi Mouanku,

OCKiNbkin BOHM 3AATH MOLIKOAKUTY MOBEPXHIO.

He 3actocoByiiTe A0 MckoTpUMavis Temnepartypy, Aka nepesuuye 141°C (286°F).

He B1KOpUCTOBYWTE ouMLLyBanbHi abo fesiHdikytoui 3aco6bu, 1o MICTATL HaBeAeHi HIvkue

PeyoBMHN.

— CunbHi nyru (pH > 9).

— CunbHi kucno (pH < 4).

— QeHonv un iopodopu.

~ Nepexuc BogHto (H,0,).

— MixranoreHHi cnonyku, ranoreHoBi ByrneBoaHi, ionogopu.

— CunbHi okucntoBavi, nepokcuay.

— OpraHiuHi pO3UMHHHKN.

— Anbgerigu.

[InA 3aKnkoYHOro NPOMMBAHHA, @ TaKOX ANA iHLLKX eTanis 06pobky, Ae NoTpibHa Boaa,

BIUKOPUCTOBYITE NULLE CTEPUbHY a60 BUCOKOAKICHY BOAY, HAMpUKNag oumileHy/

BucokoounweHy (PW/HPW 3a papmakoneamu). AkicTb Bopu MOXE BIMHYTIA HA pesynbTaTy

OUNLLEHHA Ta Ae3iHbeKUii anckoTpumavia.

Bubepitb ounLLyBanbHwit | nesiHpikytoumnit 3acobu, Aki NIAXORATb A0 LbOrO TUMY NPUCTPOHO Ta

CYMICHi 3 IMCKOTPUMAYEM.

lMepen KOXHAM BIUKOPUCTAHHAM KOPUCTYBAY Mae OrMAHYTU ANCKOTPUMAYI.

PyyHe oumwieHHsA

MpumiTka. AKWO BinAAETLCA NepeBara METOAaM aBTOMATM30BaHOro abo yNbTPa3ByKOBOro

OUMLLEHHA, BIAOMOCTI MPO OYMLLEHHA, Ae3iHDEKL0 Ta CTepunidaito avB. 3a aapecoro:

Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en_US/3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.

. MiprotyBaHHA Ha MicLi BUKOPUCTaHHA
1.1, 3HimiTb WwhidyBansHUit a6o nonipyBanbHWi IHCTPYMEHT i3 [MCKOTPUMAYa Ta yTunisyiiTe

110r0 HanexHUM YMHOM Pa3oM i3 MeANYHUMM BiXoaamu.

1.2. TicnA BUKOpUCTaHHA 0B6POBITL AMCKOTPUMAYUi MOBTOPHO AKOMOTa LUBMALLE.

1.3. Hapnvwkoswit 6pyA BURANAitTe 0AHOPa3OBIMM TKaHMHHUMM 260 NanepoBIMM CEPBETKaMM.

. FepmeTu3aLia Ta TpaHCMOpTyBaHHA. 3abpyaHeHi A1CKOTpUMaYi TpaHCropTyiiTe 3 MicLA
BIUKOPUCTAHHA [0 CTEPUNI3aLiiHOT 30HM B repMETUYHOMY KOHTEIHEpi 3aTBEPIXEHOro 3paska.

. Mpouenypa ounieHHA. [loTpumyiiTech KOHLEHTpALii Ta yacy BUTPUMYBaHHSA, fiKi HaBEOEHO B
{HCTPYKLiAX BUPOBHIMKA OYMLLYyBanbHOTO 3acoby.

3.1. MigroToska. LLlob 3HAT BENMKi YaCTUHKN 3aBPYAHEHHA BPYUHY, KOPUCTYIATECA M'AKOD
LYiTKOHD. He BUKOPUCTOBYIATE METaNEBi LUTKM UM CTanesi Modanku.

3.2. TIOBHICTIO 3aHypTe ANCKOTPMMAYi B OUNLLYBAbHUIA PO3UMH | BATDUMATE BMPOAOBX Yacy,
PeKoMEeH0BaHOro BUPOBHIUKOM 0uMLLYyBanbHOro 3acoby. OBEpexHO OYMCTbTE IHCTPYMEHT
M'AKOHO LLITKOHD.

3.3. BWTArHITb ANCKOTPUMAYi 3 OUMLLYBABHOTO PO3UNHY Ta PETEbHO MPONONOWiTh ¥
BIMCOKOAKICHIl BOAI Xoua 6 3 paau BNPONOBXK HEe MeHLLE NiBXBANMHI KOXHWIA. ([vB. poaain
“BactepexerHs”).

3.4. OrnAHbTe ancKOTpUMAYi. FKLLO OTPMMaHO HE3aA0BIMbHI PE3yNbTaTh OYMLLEHHS, MOBTOPITL
npouenypy.

Mpouenypa nesiHdekuii.

1. [loTpumyiiTech KOHLEHTpaLi Ta Yacy BUTPMMYBaHHS, AKi HABEOEHO B IHCTPYKLiAX BUPOBHMKA
nesiHdikyroyoro 3acoby.

. ToBHICTIO ONyCTiTh AMCKOTPUMAY Y AE3iHIKYHOUNIA PO3UNH. [UCKOTPMMAYi He MatoTb TOpKaTUCA

OfVH OfIHOTO.

BuTArHits auckotpumavi 3 fesiHQikyrouoro po3umHy Ta peTenbHO MPOMoNoLLiTh Y BUCOKOAKICHI

BOfi Xoua 6 5 pasiB yNponoBX He MeHLLe MIBXBUANHM KOXHWIA. (MB. po3pin “3acTepexeHH”).

3.1. [MepsicHa npnaaTHICTb IHCTDYMEHTIB B0 eEKTUBHOIo OuYMLEHHA Ta AesiHpexyii byna

MPOAEMOHCTPOBaHA HE3ANEXHOK akpeauToBaHOK BUMPOBYBarbHOK nabopatopiero
LUNIAXOM 3aCTOCYBaHHA oymLLyBasbHoro 3acoby Cidezyme/Enzol i pesiH@ikyroyoro aacoby
Cidex OPA (ASP, IpsiH, CLLUA/Johnson & Johnson GmbH, Hopaepuurear, HiveyunHa) 3
ypaxyBaHHAM 3a3HayeHoi npoyenypu.

. CywiHHa
4.1. [InA 3anobiraHHA NOBTOPHOrO 3a6pyAHEHHA NPOBOALTE 3aKMHOUHE CYLLIHHA B YNCTOMY

MicLi a6o BUKOPUCTOBYITE 1A LibOro (hinbTPoBaHE MOBITPA.

4.2. Tepen NOBTOPHUM NakyBaHHAM MOBHICTHO NPOCYLUITb AUCKOTPUMAYI.

. OrnAp, 06cnyroByBaHHA, TeCTyBaHHA. OrnAHLTE AMCKOTPUMAYi [NA BUABNEHHA 03HAK
3a6pyAHEHHA, NOLIKOMKEHHA Ta 3HOLLYBaHHA. AKILO AMCKOTpUMAYi 11 0Oci 6pyaHi, NOBTOPITL
npoLieaypu OYMLLEHHA Ta Ae3iHeKLil.

IHCTpyKUif 3i cTepunisauii

1. Y Bubopi BIANOBIAHMX KOHTeAHepiB [nA cTepunisaLlii Ta/abo NakyBaHHA BPaxoByiiTe 3a3HaueHi
HIKYE acnekTy.

1.1. BipnosigHictb craHpaptam ANSI/AAMI/(EN) ISO 11607 (EN 868-2 abo EN 868-8).

1.2. TMpupatHicTb po cTepuniaavii napoto (Tepmocrilikicts o 141°C (286°F).

1.3. [ocTartHilt 3ax1cT iHCTPYMEHTIB Ta ynakoBKW AnA cTepunisauii Bid MexaHiuHoro
MOLLKOKEHHA.

1.4, AKwo 3acTOCOBYETLCA KOHTEIHEP ANA CTepuUni3aLlii, BUKOHYIATE perynapHe TeXHIYHe
o6cnyroByBaHHA, AOTPUMYHOUNCH IHCTPYKLiV BUPOBHMKA.

. Mpouenypa crepunisauii
2.1. Crepunisatop mae 6yT1 3aTBepmxeHo BianosiaHo Ao ctaHaapty ANSI/AAMI/(EN) ISO

17665 (i HTM 2010, AKLO Lie NOTPIBHO 3riAHO 3 MiCLieBAMM HOPMaMK Ta IMPEeKTUBaMM).

2.2. He nepesuwyiite Temnepatypy crepunisadii 138 °C (280 °F).

2.3. He nepesuLuyiiTe MakcumarbHe HaBaHTaXeHHA CTepunisaTopa nia yac crepuniawii
KiNbKOX IMCKOTPYUMAUiB B OAHOMY aBTOKNABHOMY LIKNi.

2.4. Crepuniayiite napoto BianoigHo Ao ctanpaptis EN 13060 i EN 285, Akwo Lsoro
BMMaratoTb MiCLieBi HOPM Ta ANPEKTUBM.

2.5. BukopucToByiiTe nuwe npoLeanypy, pekoMeHaoBaHi Huxye. BinnosinanbHicts 3a
BUKOPUCTaHHA iHWKX Npoueayp cTepunisauii Hece KOPUCTYBau.

2.6. 3aropHitb iHCTPYMEHTY B yNakoBKy AnA cTepuniaajii.

2.7. TposeqiTb Lukn cTepuniaavlii (AnB. Tabnuuto HKYE).

MpumiTka. AKLWO NOTPIBHI iHLi 3aTBEPMKEH] YMOBI CTEpUNi3aLlii, BIROMOCTI MPO OUMLLEHHA,

nesiHbekuiro Ta cTepunisavito avB. 3a agpecoro: Solutions.3M.com/wps/portal/3M/en US/

3M-ESPE-NA/dental-professionals/resources/msds.
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Lnkn Temneparypa Yac YnakoBka
Bes Bakyymy 121°C 30 x8. B ynakosLi
Bes Bakyymy 132°C 15 xB. B ynakosLi
Bes Bakyymy 132°C 3 xB. Bes ynakosku
(lwBmAKMiA cnoci6)

[epsicHa npuaaTHIicTs AUCKOTPUMAYIB B0 eQeKTUBHOI cTepunisayii napoto 6yna
POAEMOHCTPOBaHa HE3aNEXHOK akpeanToBaHOK BUMPOBYBasbHOK 1aboPaTOPIED LNAXOM
3actocyBaHHA napoBoro ctepunisatopa Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik,
Bertterbepr) i npoyenypv GpakuiviHoro Bakyymy 1a 6e3 Bakyymy. Lina Lyboro Bpaxosysanmca
TUMOBI YMOBY y KNiHiLi, Nikapcbka npakTvka, a Takox 3a3HayeHa npoyeaypa.

36epiraHHA Ta BUKOPUCTaHHA

 CrepuniaoBaHi auckoTpumavi 3bepiraiite B CyXoMmy Ta YMCTOMY MicLli.

o CTepunbHICTb A1CKOTpUMAYiB 3a6e3nedyeTbeA NuLLe B pagi, AKLO NicnA 3aTBepmKEHOT
npoLenypu cTepuniaavii npucTpoi 36epiratoTbCA B NaKeTi abo ynakosLyi, 3aKpuTo Bia
MikpoopraHiamis. CTaH cTepunisauii NOTPIBHO YiTKO NO3HAYMTI HA YNaKoBKaX UM KOHTEAHepax.

3 mipkyBaHb 6e3neky CTepunbHi Ta HECTEPUILHI ANCKOTPMMAYI CTlif TPUMATK OKPeMO.

IHdbopmaLia ana nokynuis

3a60poHAETLCA HanasaTy iHhOpMaLito, WO BIPI3HAETLCA Bifl iHOPMALi B NoAaHil IHCTPYKLii.
[apaHTiitHi 3060B’A3aHHA

Komnaria 3M ESPE rapaHTye BifiCyTHICTb B LiuX iIHCTPyMeHTax nedekTis MaTepiany Ta
BUrOTOBNEHHA BNPOJOBX 1 POKY 3 MOMEHTY NpuabaHHa. Y pasi HeooTpUMaHHA PEeKOMEHA0BaHNX
npoLeAayp i3 BUKOPUCTaHHA, TEXHIYHOTO 06CAYroByBaHHS, OUMLLEHHA, Ae3iHdeKUii Ta cTepunisavii
npeTeHaii OO rapaHTiiHMX 3060B'A3aHb CTaKOTb HEAINCHMMA. Mepen KOXHIM BAKOPUCTaHHAM
KOp1CTyBay 30608’A3aHIA OrNAKATY IHCTPYMEHTU.

KOMMAHIA 3M HE HALAE€ XXOOHMUX IHLINX TAPAHTIN, 3OKPEMA XXOOHVIX HEMPAMMNX
TAPAHTIV LLOOO TOBAPHOIO CTAHY ABO MPUAATHOCTI ANA NEBHUX LINEW. Kopuctysay
Hece BiAMOBINANbHICTb 3a BU3HAYEHHA NPUOATHOCTI LiX MPOAYKTIB A0 BNACHUX MeBHUX Lineit. ¥ paai
BMABNEHHA AedeKTy BUpoby NPOTArOM rapaHTiiiHoro Nepiofly 1oro YCyHeHHs it BianosifanbHicTs
Kkomnanii 3M ESPE o0bmexyrotbeA peMoHToM abo 3amiHoko Lboro ipoby 3M ESPE.

O6mexeHHA BiANoBiAanLHoCT

3a BUHATKOM CUTyaLii, NpAMO nepeabadeHnx 3akoHoaaBcTBoM, komnaHia 3M ESPE He

Hece BinNoBiAanbHOCTi 3a 6yNb-AKi 36UTKM Ta LKOAY, CNPUYMHEHI BUKOPUCTAHHAM LibOro
BUPObY: NpAMi, NocepenHi, HaBMUCHI, BUNaaKoBi abo onocepeakoBaHi 36UTKM, HE3ANEXHO Bif
BMCYHYTUX NOACHEHb, 30KPeMa rapaHTili, KOHTPaKTIB, HEOHEPEXHOrO CTaBNEHHA UM 06’EKTUBHOI
BiANOBIAANBHOCTI.

YNoBHOBaXkeHMiA NpencTaBHuK B YkpaiHi: TOB “3M YkpaiHa“, 03680, Ykpaina, M.Kuis,

Byn. AMocosa 12.

YnonHomoueHHblit npenctasutens B Ykpande: 000 “3M Ykpanta“, 03680, YkpauHa, r.Kves,
yn. Amocosa 12.

FRANCAIS

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 a des températures supérieures a 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’hydrogeéne (H,0,)

Composés interhalogénés / hydrocarbones halogénés / iodophores

Agents oxydants forts / péroxydes

Solvants organiques

- Aldéhydes

Utilisez uniquement de I'eau stérilisée ou de haute qualité, par exemple : eau purifiée / eau

hautement purifiée (EP / EHP selon les pharmacopées) pour le post-tingage, ainsi que pour les

autres étapes du procédé qui nécessitent de I'eau. La qualité de I'eau peut avoir un impact sur
le résultat du nettoyage et de la désinfection des mandrins.

Choisissez un détergent et un désinfectant adaptés a ce type d'appareils et compatibles avec

les mandrins.

L'utilisateur est tenu de vérifier '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.

. Préparation sur le lieu d'utilisation
1.1. Retirez lnstrument d’abrasion ou de polissage du mandrin et éliminez en tant que déchet

médical.

1.2. Retraitez les mandrins des que possible aprés leur utilisation.

1.3. Eliminez les souillures avec un essuie-tout en papier ou en tissu jetable.

. 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.

. 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
grossieres. N'utilisez pas de brosse métallique ni de laine d’acier.

3.2. Immergez complétement 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 '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 & chaque rincage, avec de I'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 :

. Suivez les instructions du fabricant du désinfectant concerant la concentration et la durée de
trempage.

. Immergez complétement les mandrins dans la solution désinfectante. Il ne doit y avoir aucun
contact entre les mandrins.

. Retirez les mandrins de la solution désinfectante et rincez-les soigneusement au minimum 5
fois, durant une demi-minute au minimum a chaque ringage, avec de 'eau de haute qualité.
(Voir la rubrique Précautions.)

3.1. La parfaite adaptation des instruments & 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.

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

d'éviter la contamination.

4.2. Terminez soigneusement le séchage avant de remettre sous emballage.

. 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

. Prenez en compte les éléments suivants dans le choix des containers de stérilisation et/ou
d’emballage adaptés :

1.1. Conformité & la norme ANSI AAMI (EN) ISO 11607 (EN 868-2 ou EN 868-8).

1.2. Adaptés pour la stérilisation & la vapeur (résistance en température jusqu'a 141°C
(286°F).

1.3. Protection suffisante des instruments et de '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.

. Procédure de stérilisation
2.1. Le stérilisateur doit &tre conforme a 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 a la vapeur conformément a 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.
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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 & une stérilisation & la vapeur efficace a été démontrée par

un laboratoire d’essais indépendant accrédité en utilisant le stérilisateur & la vapeur Systec V-150

(Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) et en appliquant le procédé a 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 spécifice.

Conservation et utilisation

* Rangez les mandrins dans un endroit sec et a 'abri de la poussiére apres stérilisation.

La stérilisation peut étre préservée uniquement si les mandrins restent emballés ou

enveloppés, imperméables aux micro-organismes, aprés avoir subi un processus de

stérilisation validé. L'état de stérilisation doit étre clairement indiqué sur les emballages ou les

containers.

¢ Pour des raisons de sécurité, maintenez les mandrins stérilisés a I'écart des mandrins non
stérilisés.

Informations a I'attention de I'utilisateur

Nul n’est autorisé & divulguer des informations non conformes a 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 a compter de la date d’achat. En cas de non suivi des procédures

d'entretien, de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation, tout droit & la garantie sera annulé.

L'utilisateur est tenu de vérifier 'état des instruments avant chaque utilisation.

3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE

DE QUALITE MARCHANDE ET D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. L'utilisateur

est responsable de 'emploi et de I'utilisation & bon escient du produit. Si ce produit s'avere

défectueux pendant la période garantie, votre seul recours et 'unique obligation de 3M ESPE sera

la réparation ou le remplacement du produit 3M ESPE.

Responsabilité limitée

Sauf disposition Iégale contraire, la responsabilité de 3M ESPE ne saurait étre 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 a la garantie, au contrat, a la négligence ou a la responsabilité

stricte.
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