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Product Description
The 3M™ Filtek™ Restoratives Dispenser is a dispenser for the
application of 3M and 3M ESPE dental materials in capsules.

Intended Use
Application of 3M dental materials from capsules.

Contraindications
None

Intended Users

Educated dental professionals, i.e. general dentists, dental
assistants/hygienists, who have theoretical and practical
knowledge on usage of dental products.

Precautions

For Dental Personnel

o Insert the capsule firmly into the capsule holder of the dis-
penser until it audibly snaps into place.

e Do not use excessive force during the application. Applica-

tion of excessive force can cause the capsule to become

loose and injure the patient.

This product has been developed for the use of capsules from

3Mand 3M ESPE.

All of the instructions for proper use must be followed. Any

and every deviation from these instructions is the decision

and the sole and exclusive responsibility of the dentist using

the material.

Instructions for Use

e Turn the rotating capsule holder to the desired position for
insertion of the capsule.

Insert the capsule into the capsule holder until it audibly snaps
into place.

Apply the paste by slowly and steadily pressing the dispenser
handle.

Release the dispenser handle to withdraw the piston and to
remove the capsule from the capsule holder.

Cleaning, Disinfection and Sterilization (Reprocessing)
Note: The Filtek Restoratives Dispenser cannot be taken apart.

Caution

Observe the following requirements when selecting the clean-

ing and disinfectant agents that will be used:

e They should not contain the following substances: Oxidation
agents (e.g., hydrogen peroxides), aldehydes, solvents, and
oils.

e The pH value of the cleaning solution should be between
pH7.5and 11.

¢ Do not expose the product to temperatures higher than
135°C/275 °F.

e Follow manufacturer’s instructions for concentrations, tem-
peratures, development times, and rinsing off the cleaning
and disinfectant agents exactly. Use solely solutions that have
been freshly prepared with water of drinking water quality.
Use only a soft, clean, and lint-free cloth for drying.

e Never use metal brushes or steel wool for cleaning. Always
use a clean, soft brush for cleaning.

¢ Use only validated methods for cleaning and disinfection.

e Use solely cleaning and disinfectant agents tested for
efficacy and compatibility with the medical device (e.g., VAH
approval, FDA clearance). Always observe all applicable legal
and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals.

Limitations on Reprocessing

The Filtek Restoratives Dispenser have been tested for 200
reprocessing cycles with no visible damage. This medical
device is safe to use if it is reprocessed according to these
instructions and no visible damage is seen. Inspect the device
carefully before each use and discard if there is any damage.

General

The medical device is non-sterile when delivered and must be
prepared and/or reprocessed according to instructions before
initial use and prior to every further use.

Preparation for Decontamination
The medical device should be reprocessed as soon as possible
after every use.

Reprocessing

Reprocessing of Filtek Restoratives Dispenser require the work
steps pre-treatment, cleaning, disinfection and sterilization.
Cleaning and disinfecting the Filtek Restoratives Dispenser with
an automated washer-disinfector is recommended. If automatic
reprocessing is not possible, clean and disinfect the dispenser
manually. We do not recommend the use of manual methods
because they are less effective and reproducible.

The reprocessing procedure must be conducted before the
initial use and after every further use. Cleaning and disinfecting
should be done automatically.

Pre-Treatment

Pre-treatment must be done before every manual or automatic

cleaning and disinfection. Gross impurities must be removed

from the product immediately after use (within a maximum of

2 hours).

» Remove all visible impurities manually under running water
(drinking water quality, temperature 22 °C-44 °C/
71°F=111°F).

» Use a clean, soft, and dry disposal brush to rinse the depres-
sions in the two handles of the restoratives dispenser for at
least 1 minute under running water.

» Use a clean, soft cloth to rinse the surface of the restoratives
dispenser and capsule holder for at least 1 minute under run-
ning water.

Examine the dispenser for visible contamination and repeat the
pre-cleaning as necessary.

Automatic Cleaning and Thermal Disinfection

Automated washer-disinfectors that meet the following
requirements are suitable for use:

The effectiveness of the device is certified (e.g., DGHM

or FDA approval/clearance/registration or CE labeling in
accordance with EN I1SO 15883).

If available, use a tested cycle for thermal disinfection (AO
value > 3000 or at least 5 min at 90 °C/194° F, AO value
>600, or, for older devices, at least one minute at 90 °C/
194 °F). The cycle that is used is suitable for the capsule
holder and includes an adequate number of rinse cycles (take
into account the risk of disinfectant residues on the instru-
ments when they are disinfected chemically).

The water used is of drinking water quality as a minimum. Use
low-germ and low-endotoxin water for final rinsing.

The air used for drying is filtered (oil-free, low microbiological
and particulate contamination).

The washer-disinfector is regularly serviced and tested.

Processing in an automated washer-disinfector

P After the restoratives dispenser has been pre-treated, place
it and the capsule holder (inner surface of the capsule holder
facing down) in the wire or sieve basket of the washer-
disinfector. Make sure that the instruments do not touch one
another in the washer-disinfector.

» Use an alkaline cleaning agent (e.g., Neodisher® MediClean
forte from Weigert) in the 0.2% concentration (see product
data sheet) or an equivalent agent for automatic cleaning.

» Deionized water (low-germ, low endotoxin) is used for final
rinsing.

e Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid 1Q and
0OQ as well as product-specific performance qualification
(PQ))

o Maximum sterilization temperature 135 °C (287 °F; toler-
ances pursuantto DIN EN ISO 17665)

The restoratives dispensers were wrapped once in dispos-

able single sterilization pouches (e.g., Steriking, Wipak) and

subjected to steam sterilization in autoclave with the following

parameters

Overview of the Sterilization Procedures Used

Type of System Exposure Time at Drying Time
132°C/134°C
(270 °F/273 °F)
Validation at 132 °C
Gravity displace- 15 min 20 min
ment, wrapped
product
Fractional 5min 20 min
prevacuum,
wrapped product

e Immediate-use steam sterilization is prohibited.
e The sterilization of instruments that have not been removed
from the packaging is prohibited.
e Do not use hot-air sterilization, radiation sterilization, formal-
dehyde or ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.
Note: The fundamental suitability of the instruments for effec-
tive steam sterilization has been verified by an independent,
accredited, and recognized test laboratory (Section 15 (5) MPG
[Medical Devices Act]), using the steam sterilizer model MMM
GmbH Selectomat PL/669-2 CL and the fractionated vacuum
procedure and the gravity procedure. Typical conditions in
clinics and medical offices as well as the procedure described
above were taken into consideration.

> Start the cleaning cycle (Vario TD on Miele G7836 CD or
equivalent cycle).

» Remove the dispenser from the washer-disinfector when the
cycle has completed.

» Examine the dispenser for visible impurities. If any impurities
are visible, repeat the cycle in the washer-disinfector.

» Examine the dispenser again.

» Place the dispenser on a clean surface and allow it to dry at
room temperature (about 15 min).

» Package the dispenser after removal from the device and
drying in a sterilization pouch.

After completing the thermal disinfection, carry out the sterili-

zation process (continue with the step Packaging and Steriliza-

tion). The procedures for manual cleaning and disinfection are

described below for use in the event automatic cleaning and

disinfection are not possible.

Note: The fundamental suitability of the instruments for effec-

tive automatic cleaning and disinfection has been verified by

an independent, accredited, and recognized test laboratory

(Section 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), using the Miele

G7836 CD washer-disinfector and the cleaning agent Neod-

isher® MediClean forte 0.2%. The procedure described above

was taken into consideration.

Manual Cleaning and Disinfection

Only in case automated washer-disinfector is not available
manual cleaning can be performed with ultrasonic bath fol-
lowed by the manual disinfection.

The medical device must be fully immersed by the solution.

Manual Cleaning with Ultrasonic Bath

P Afterthe pre-treatment, place the dispenser in the ultrasonic

cleaning cassette. Make sure that the dispenser and instru-

ments do not touch one another.

Fill the ultrasonic bath with the cleaning agent Cidezyme®/

Enzol 0.8% solution or an equivalent agent.

Start the cleaning cycle.

Set the ultrasonic treatment to 5 minutes.

Afterwards remove the dispenser from the ultrasonic bath

and thoroughly rinse for a minimum of 5 minutes under run-

ning water. Rinse all of the hollow spaces with water; if neces-

sary, use a clean, soft brush or cloth to remove all residues of

the Cidezyme cleaning agent.

» Examine the dispenser for visible impurities. If any impurities
are visible, repeat the cycle in the ultrasonic bath.

» Examine the dispenser again and continue with the disinfec-
tion in a disinfectant bath.
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Manual Disinfection Using Disinfectant Bath (High Level
Disinfection)
» Fill the disinfectant bath with the disinfectant Cidex® OPA,
undiluted or ready to use, or with an equivalent agent.
» Immerse for the prescribed exposure time (12 minutes) on
the disinfectatnt instructions. Make sure that the dispenseris
adequately covered with liquid and that other dispensers or
instruments do not touch one another in the disinfectant bath.
When the development time has lapsed, remove the dis-
penser from the disinfectant bath and rinse thoroughly at
least 5 times (for a minimum of 1 minute) with water. Rinse
all of the hollow spaces with water; if necessary, use a clean,
soft brush or cloth to remove all residues of any disinfectant.
» Using filtered compressed air, blow moisture off and out of
the dispenser or place it on a clean surface to dry at room
temperature.
Package the dispenser at a clean place, preferably imme-
diately after removal or after any additional drying that is
required (see “Packaging”).
Important: at temperatures exceeding 40 °C/104 °F there is a
risk of protein coagulation. The optimum operating temperature
for a disinfectant bath is room temperature.
Note: The fundamental suitability of the instruments for effec-
tive manual cleaning and disinfection has been verified by
an independent, accredited, and recognized test laboratory
(Section 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), using the cleaning
and disinfectant agents recommended above. The procedure
described above was taken into consideration.
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Packaging for Sterilization

Package the restoratives dispenser in single wrapped steriliza-

tion pouches (one-way packaging) that satisfy the following

requirements:

e Every dispenser is packaged individually

e Packaging according to DIN EN 11607/ANSI AAMI I1ISO 11607
(for USA: FDA clearance)

o Suitable for use in steam sterilization (temperature stability of
at least 142 °C and/or 288 °F, adequate steam permeability)

e Adequate protection for the dispenser and/or sterilization
packaging from physical damage

Sterilization

A fractionated vacuum procedure (at least 3 vacuum stages)

or a gravity procedure (with adequate product drying) must be

used for the sterilization. The use of the less effective gravity

procedure is permissible solely if the fractionated vacuum

procedure is unavailable.

The user is solely responsible for selection of the parameters

required for the gravity procedure; the user must therefore

calculate or validate these parameters in accordance with

the loading configuration. The drying time actually required

is also directly dependent on parameters that are in the sole

responsibility of the user (loading configuration and density,

sterilizer condition, etc.) and must consequently be determined

by the user.

e Steam sterilizer in conformity with DIN EN 13060/DIN EN
285 or ANS AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

e Following sterilization, the dispenser must be stored in the
sterilization package in dry, dust-free conditions and pro-

The shelf life of the medical device does not depend on the

Phase Time Temperature
Pre-cleaning 4 min 45°C
Cleaning 5min 50°C Storage and Disposal
Rinsing 30 min 60°C
Disinfection 5 min 90°C tected from light.
. . o .
Drying 7min 90°C date of manufacture.

When the dispenser is no longer usable, dispose of the
dispenser in accordance with local/regional/national/inter-
national regulations.

Customer Information

e Please report a serious incident occurring in relation to the
device to 3M and the local competent authority (EU) or local
regulatory authority.

* No person is authorized to provide any information which

deviates from the information provided in this instruction

sheet.

Examine the medical device for damage, discoloration, and

contamination before every use.

e Do not use damaged devices under any circumstances.

o |fthe medical device is not visibly clean, repeat the reproc-
essing procedure.

Warranty

3M warrants this product will be free from defects in material
and manufacture. 3M MAKES NO OTHER WARRANTIES
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANT-
ABILITY ORFITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User

is responsible for determining the suitability of the product for
user’s application. If this product is defective within the war-
ranty period, your exclusive remedy and 3M ESPE’s sole obliga-
tion shall be repair or replacement of the 3M product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M 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.

Trademark Information

3M and Filtek are trademarks of 3M or 3M Deutschland GmbH.
Used under license in Canada.

Symbol Glossary

Reference Symbol | Description of Symbol
Number &
Symbol*
Title
5.11 Indicates the medical device
Manufacturer manufacturer, as defined in
EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC.
51.2 Indicates the authorized
Authorized representative in the European
Repre- Community.
sentative in m
European
Community
513 Indicates the date when
Date of the medical device was
Manufacture manufactured.
5.1.5 Indicates the manufacturer's
Batch code batch code so that the batch or
lot can be identified.
5.1.6 Indicates the manufacturer's
Catalogue E catalogue number so that
number the medical device can be
identified.
5.4.4 Indicates the need for the user
Caution to consult the instructions for
use forimportant cautionary
information such as warnings
and precautions that cannot,
for a variety of reasons, be
presented on the medical device
itself.
Rx Only Indicates that U.S. Federal Law
restricts this device to sale
by or on the order of a dental
professional.
The ® | Indicates a financial contribution
Green Dot to national packaging recovery
Trademark company per European
Directive No. 94/62 and
corresponding national law.
Recycle A Indicates packaging is
(mixed paper) eo recyclable with mixed paper.
PAP
Medical Indicates the item is a medical
Device MD device.
CE Mark Indicates conformity to
c E European Union Medical Device
Regulation or Directive.

* Symbols from ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be
used with medical devices labels, labeling and information to
be supplied — Part 1: General Requirements

Information valid as of March 2020
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Produktbeschreibung

Der 3M™ Filtek™ Restoratives Dispenser ist ein Dispenser zur
Applikation von 3M- und 3M ESPE-Dentalmaterialien aus
Kapseln.

BestimmungsgeméRer Gebrauch

Applikation von 3M-Dentalmaterialien aus Kapseln.

Kontraindikationen
Keine

Vorgesehene Anwender

Ausgebildetes zahnmedizinisches Fachpersonal, d. h. allge-
meine Zahnérzte, Zahnarzthelfer/Hygieniker, die theoretische
und praktische Kenntnisse tiber die Verwendung von Dental-
produkten haben.

VorsichtsmaBnahmen

Fiir zahnmedizinisches Fachpersonal

e Setzen Sie die Kapsel fest in den Kapselhalter des Dispensers
ein, bis sie hérbar einrastet.

e Wenden Sie wahrend der Applikation keine ibermaRige Kraft
an. Durch tibermaRige Kraftanwendung kann sich die Kapsel
|6sen und den Patienten verletzen.

e Dieses Produkt wurde fiir die Verwendung von Kapseln von
3M und 3M ESPE entwickelt.

e Alle Anweisungen fiir die ordnungsgeméRe Verwendung
mussen befolgt werden. Jede Abweichung von diesen
Anweisungen unterliegt der Entscheidung und der alleinigen
und ausschlieBlichen Verantwortung des Zahnarztes, der das
Material verwendet.

Gebrauchsanweisung

e Drehen Sie den rotierenden Kapselhalter in die gewiinschte
Position, um die Kapsel einzufiihren.

Setzen Sie die Kapsel in den Kapselhalter ein, bis sie hérbar
einrastet.

Tragen Sie die Paste auf, indem Sie langsam und gleichmaRig
auf den Dispensergriff driicken.

Lassen Sie den Dispensergriff los, um den Kolben herauszu-
nehmen und die Kapsel aus dem Kapselhalter zu entfernen.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation (Wiederaufbereitung)

Hinweis: Der Filtek Restoratives Dispenser kann nicht zerlegt
werden.

Vorsicht

Beachten Sie bei der Auswahl der zu verwendenden Reini-

gungs- und Desinfektionsmittel die folgenden Anforderungen:

o Sie sollten nicht die folgenden Substanzen enthalten: Oxidati-
onsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide), Aldehyde, Lésungsmit-
telund Ole.

e Der pH-Wert der Reinigungslésung sollte zwischen pH 7,5
und 11liegen.

e Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen tiber 135 °C aus.

Befolgen Sie genau die Anweisungen des Herstellers zu

Konzentrationen, Temperaturen, Einwirkungszeiten und

zum Absptilen der Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Ver-

wenden Sie ausschlieRlich frisch hergestellte Lésungen mit

Wasser in Trinkwasserqualitat. Verwenden Sie zum Trocknen

nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch.

Nie Metallbirsten oder Stahlwolle zum Reinigen verwenden.

Zum Reinigen immer eine saubere, weiche Biirste verwenden.

Verwenden Sie nur validierte Methoden zur Reinigung und

Desinfektion.

Verwenden Sie ausschlieBlich Reinigungs- und Desinfekti-

onsmittel, die auf Wirksamkeit und Vertraglichkeit mit dem

Medizinprodukt getestet wurden (z. B. VAH-Zulassung, FDA-

Zertifizierung). Beachten Sie immer alle geltenden gesetzli-

chen und hygienischen Vorschriften fiir Zahnarztpraxen und/

oder Krankenhé&user.

Grenzen der Wiederaufbereitung

Der Filtek Restoratives Dispenser wurde fiir 200 Wiederaufbe-
reitungszyklen ohne sichtbare Schaden getestet. Dieses Medi-
zinprodukt ist sicher, zu verwenden, wenn es gemaR diesen
Anweisungen aufbereitet wird und keine sichtbaren Schaden
erkennbar sind. Uberpriifen Sie das Gerit vor jedem Gebrauch
sorgfaltig und entsorgen Sie es, falls es beschadigt ist.

Allgemein

Das Medizinprodukt ist im Anlieferungszustand nicht steril und
muss vor dem erstmaligen Gebrauch und vor jedem weiteren
Gebrauch gemaR den Anweisungen aufbereitet und/oder
aufbereitet werden.

Vorbereitung zur Dekontamination
Das Medizinprodukt sollte nach jedem Gebrauch so schnell wie
moglich aufbereitet werden.

Wiederaufbereitung

Die Wiederaufbereitung des Filtek Restoratives Dispenser
erfordert die Arbeitsschritte Vorbehandlung, Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation. Es wird empfohlen, den Filtek
Restoratives Dispenser mit einem automatischen Reinigungs-
und Desinfektionsgerat zu reinigen und zu desinfizieren. Wenn
eine automatische Aufbereitung nicht méglich ist, reinigen
und desinfizieren Sie den Dispenser manuell. Die Verwendung
manueller Methoden wird nicht empfohlen, da diese weniger
effektiv und reproduzierbar sind.

Der Wiederaufbereitungsvorgang muss vor der ersten Ver-
wendung und nach jeder weiteren Verwendung durchgefiihrt
werden. Reinigung und Desinfektion sollten automatisch
erfolgen.

Vorbehandlung

Die Vorbehandlung muss vor jeder manuellen oder automati-

schen Reinigung und Desinfektion erfolgen. Grobe Verunreini-

gungen sind sofort nach Gebrauch (maximal zwei Stunden) vom

Produkt zu entfernen.

» Entfernen Sie alle sichtbaren Verunreinigungen manuell unter
flieBendem Wasser (Trinkwasserqualitat, Temperatur 22 bis
44°C).

» Verwenden Sie eine saubere, weiche und trockene Ein-
wegbiirste, um die Vertiefungen in den beiden Griffen des
Restoratives Dispenser mindestens eine Minute lang unter
flieBendem Wasser abzuspiilen.

» Spiilen Sie die Oberflachen des Dispensers und des Kapsel-
halters mit einem sauberen, weichen Tuch mindestens eine
Minute lang unter flieBendem Wasser ab.

Untersuchen Sie den Dispenser auf sichtbare Verunreinigungen

und wiederholen Sie die Vorreinigung nach Bedarf.

Automatische Reinigung und thermische Desinfektion

Automatische Reinigungs- und Desinfektionsgeréte sind zur

Verwendung geeignet, wenn Sie die folgenden Anforderun-

gen erfiillen:

o Die Wirksamkeit des Gerats ist zertifiziert (z. B. DGHM- oder

FDA-Zulassung/Freigabe/Registrierung oder CE-Kennzeich-

nung nach EN ISO 15883).

Verwenden Sie, falls verfligbar, einen getesteten Zyklus zur

thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder mindestens

5 min bei 90 °C, AO-Wert > 600 oder bei adlteren Geraten

mindestens eine Minute bei 90 °C). Der verwendete Zyklus

ist fur den Kapselhalter geeignet und enthalt eine ausrei-
chende Anzahl von Spiilzyklen (beriicksichtigen Sie das

Risiko von Desinfektionsmittelriickstanden auf den Instru-

menten, wenn diese chemisch desinfiziert werden).

e Dasverwendete Wasser hat mindestens Trinkwasserqualitat.
Zum abschlieRenden Spiilen keimarmes und endotoxinarmes
Wasser verwenden.

e Die zum Trocknen verwendete Luft wird gefiltert (6lfrei,

geringe mikrobiologische und partikelférmige Verunreini-

gung).

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerét wird regelméRig

gewartet und gepriift.

Wiederaufbereitung in einem automatischen Reinigungs- und

Desinfektionsgerat

» Nachdem der Restoratives Dispenser vorbehandelt wurde,
legen Sie ihn und den Kapselhalter (Innenseite des Kapselhal-

ters nach unten) in den Draht- oder Siebkorb des Reinigungs-

und Desinfektionsgerats. Stellen Sie sicher, dass sich die

Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsgeréat nicht

beriihren.

Verwenden Sie ein alkalisches Reinigungsmittel (z. B. Neodis-

her® MediClean forte von Weigert) in einer Konzentration

von 0,2 % (siehe Produktdatenblatt) oder ein gleichwertiges

Mittel fiir die automatische Reinigung.

» Deionisiertes Wasser (keimarm, endotoxinarm) wird zum
abschlieBenden Spiilen verwendet.
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Phase Zeit Temperatur
Vorreinigung 4 min 45°C
Hauptreinigung 5min 50°C
Spilen 30 min 60°C
Desinfektion 5 min 90°C
Trocknung 7 min 90°C

» Reinigungszyklus starten (Vario TD auf Miele G7836 CD oder
gleichwertiger Zyklus).

» Nehmen Sie den Dispenser nach Beendigung des Zyklus aus
dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat.

» Untersuchen Sie den Dispenser auf sichtbare Verunreinigun-
gen. Wenn irgendwelche Verunreinigungen sichtbar sind,
wiederholen Sie den Zyklus im Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerat.

» Untersuchen Sie den Dispenser erneut.

P Stellen Sie den Dispenser auf eine saubere Oberflache und
lassen Sie ihn bei Raumtemperatur trocknen (ca. 15 Minuten).

» Verpacken Sie den Dispenser nach dem Entfernen aus dem
Gerat und trocknen Sie ihn in einem Sterilisationsbeutel.

Fuhren Sie nach Abschluss der thermischen Desinfektion

den Sterilisationsprozess durch (fahren Sie mit dem Schritt

Verpackung und Sterilisation fort). Die Verfahren zur manuellen

Reinigung und Desinfektion werden im Folgenden fiir den Fall

beschrieben, dass eine automatische Reinigung und Desinfek-

tion nicht méglich ist.

Hinweis: Die grundsatzliche Eignung der Gerate fiir eine

wirksame automatische Reinigung und Desinfektion wurde von

einem unabh&ngigen, akkreditierten und anerkannten Priiflabor

(§ 15 Abs. 5 MPG) mit dem Reinigungs- und Desinfektionsge-

rat Miele G7836 CD und dem Mittel Neodisher® MediClean

forte 0,2 % uberprift. Die oben beschriebene Vorgehensweise
wurde bericksichtigt.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Nur fiir den Fall, dass das automatische Reinigungs- und
Desinfektionsgerét nicht verfiigbar ist, kann eine manuelle
Reinigung mit einem Ultraschallbad gefolgt von einer manuel-
len Desinfektion durchgefiihrt werden.

Das Medizinprodukt muss vollstandig in die L6sung eingetaucht
sein.

Manuelle Reinigung mit Ultraschallbad

» Legen Sie den Dispenser nach der Vorbehandlung in die
Ultraschallreinigungskassette. Stellen Sie sicher, dass sich
Dispenser und Instrumente nicht berihren.

» Fillen Sie das Ultraschallbad mit dem Reinigungsmittel

Cidezyme®/Enzol (0,8%ige Lésung) oder einem gleichwerti-

gen Mittel.

Reinigungszyklus starten.

Stellen Sie die Ultraschallbehandlung auf finf Minuten ein.

Nehmen Sie anschlieRend den Dispenser aus dem Ultra-

schallbad und spiilen Sie ihn mindestens finf Minuten lang

grindlich unter flieBendem Wasser ab. Spiilen Sie alle Hohl-
raume mit Wasser aus. Verwenden Sie gegebenenfalls eine
saubere, weiche Biirste oder ein Tuch, um alle Riickstande
des Cidezyme-Reinigungsmittels zu entfernen.

» Untersuchen Sie den Dispenser auf sichtbare Verunreinigun-
gen. Wenn irgendwelche Verunreinigungen sichtbar sind,
wiederholen Sie den Zyklus im Ultraschallbad.

» Untersuchen Sie den Dispenser erneut und fahren Sie mit der
Desinfektion in einem Desinfektionsbad fort.
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Manuelle Desinfektion mit Desinfektionsbad (Hochstufige

Desinfektion)

P Befiillen Sie das Desinfektionsbad mit dem Desinfektionsmit-
tel Cidex® OPA, unverdiinnt oder gebrauchsfertig, oder mit
einem gleichwertigen Mittel.

» Firdie in der Anleitung des Desinfektionsmittels vorge-
schriebene Einwirkungszeit (12 Minuten) eintauchen. Stellen
Sie sicher, dass der Dispenser ausreichend mit Flissigkeit
bedeckt ist und dass sich andere Dispenser oder Instrumente
im Desinfektionsbad nicht beriihren.

» Nehmen Sie den Dispenser nach Ablauf der Einwirkungszeit
aus dem Desinfektionsbad und spiilen Sie ihn mindestens
fiinf Mal (mindestens eine Minute lang) griindlich mit Wasser
aus. Spilen Sie alle Hohlraume mit Wasser aus. Verwenden
Sie gegebenenfalls eine saubere, weiche Biirste oder ein
Tuch, um alle Riickstande von Desinfektionsmitteln zu entfer-
nen.

» Blasen Sie mit gefilterter Druckluft Feuchtigkeit aus dem
Dispenser oder legen Sie ihn auf eine saubere Oberfliche, um
ihn bei Raumtemperatur zu trocknen.

» Verpacken Sie den Dispenser an einem sauberen Ort,
vorzugsweise unmittelbar nach der Entnahme oder nach
einer eventuell erforderlichen zusatzlichen Trocknung (siehe
»Verpackung®).

Wichtig: Bei Temperaturen tiber 40 °C besteht die Gefahr der
Proteinkoagulation. Die optimale Betriebstemperatur fiir ein
Desinfektionsbad ist Raumtemperatur.

Hinweis: Die grundsétzliche Eignung der Instrumente zur
wirksamen manuellen Reinigung und Desinfektion wurde von
einem unabhéngigen, akkreditierten und anerkannten Priflabor
(§15 Abs. 5 MPG) unter Verwendung der oben empfohlenen
Reinigungs- und Desinfektionsmittel tiberprift. Die oben
beschriebene Vorgehensweise wurde beriicksichtigt.

Verpackung fiir die Sterilisation

Verpacken Sie Restoratives Dispenser in einzeln verpackten
Sterilisationsbeuteln (Einwegverpackung), die die folgenden
Anforderungen erfillen:

Jeder Dispenser ist einzeln verpackt

e Verpackung nach DIN EN 11607/ANSI AAMI 1SO 11607 (fiir
USA: FDA-Zulassung)

Fiir Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit
von mindestens 142 °C, geeignete Dampfdurchlassigkeit)
Angemessener Schutz des Dispensers und/oder der Sterilisa-
tionsverpackung vor physischen Schaden

Sterilisieren

Fur die Sterilisation muss ein fraktioniertes Vakuumverfahren

(mindestens drei Vakuumstufen) oder ein Gravitationsverfahren

(mit ausreichender Produkttrocknung) angewendet werden.

Die Applikation des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens

ist nur zulassig, wenn das fraktionierte Vakuumverfahren nicht

verfligbar ist.

Der Benutzer ist allein fur die Auswahl der fir das Gravitati-

onsverfahren erforderlichen Parameter verantwortlich. Der

Benutzer muss diese Parameter daher gemaR der Ladekonfi-

guration berechnen oder validieren. Die tatsachlich benétigte

Trocknungszeit hangt auch direkt von Parametern ab, die in der

alleinigen Verantwortung des Benutzers liegen (Beladungskon-

figuration und -dichte, Sterilisatorzustand usw.) und folglich

vom Benutzer bestimmt werden mussen.

e Dampfsterilisator nach DIN EN 13060/DIN EN 285 oder ANS
AAMI ST79 (fiir USA: FDA-Zulassung)

o Validiert nach DIN EN ISO 17665 (giiltige IQ und OQ sowie
produktspezifische Leistungsqualifikation (PQ))

o Maximale Sterilisationstemperatur 135 °C (Toleranzen nach
DIN EN ISO 17665)

Restoratives Dispenser wurden einmal in Einweg-Einzelsterili-

sationsbeuteln (z. B. Steriking, Wipak) eingewickelt und einer

Dampfsterilisation im Autoklaven mit den folgenden Parame-

tern unterzogen

Ubersicht iiber die verwendeten Sterilisationsverfahren

Verfahren Einwirkzeit bei Trocknungszeit
132°C/134°C
(270 °F/273 °F)
Validierung bei
132°C
Gravitationsver- 15 min 20 min
fahren, Produkt
verpackt
Fraktioniertes 5 min 20 min
Vakuumver-
fahren, Produkt
verpackt

e Sofortige Dampfsterilisation ist verboten.

e Die Sterilisation von Instrumenten, die nicht aus der Verpa-
ckung entnommen wurden, ist verboten.

e Verwenden Sie keine HeiBluftsterilisation, Strahlensteri-
lisation, Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation oder
Plasmasterilisation.

Hinweis: Die grundsétzliche Eignung der Geréte zur wirksamen

Dampfsterilisation wurde von einem unabhéngigen, akkredi-

tierten und anerkannten Priiflabor (§ 15 Abs. 5 MPG) mit dem

Dampfsterilisator Modell MMM GmbH Selectomat PL/669-2

Uberprift CL und das fraktionierte Vakuumverfahren und das

Gravitationsverfahren. Beriicksichtigt wurden typische Bedin-

gungen in Kliniken und Arztpraxen sowie die oben beschrie-

bene Vorgehensweise.

Lagerung und Entsorgung

e Nach der Sterilisation muss der Dispenser trocken, staubfrei
und lichtgeschitzt in der Sterilisationsverpackung aufbe-
wahrt werden.

Die Haltbarkeit des Medizinprodukts hangt nicht vom Her-
stellungsdatum ab.

Entsorgen Sie den Dispenser nach den 6rtlichen/regionalen/
nationalen/internationalen Vorschriften, wenn er nicht mehr
verwendet werden kann.

Kundeninformation

e Bitte melden Sie schwere Vorfalle im Zusammenhang mit
dem Geréat an 3M und die értlich zustéandige Behérde (EU)
oder lokale Regulierungsbehérde.

Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die
von den Angaben in dieser Anleitung abweichen.
Untersuchen Sie das Medizinprodukt vor jedem Gebrauch auf
Beschadigungen, Verfarbungen und Verunreinigungen.
Verwenden Sie unter keinen Umstéanden beschadigte Geréte.
Wenn das Medizinprodukt erkennbar nicht sauber ist, wie-
derholen Sie den Wiederaufbereitungsvorgang.

Garantie

3M garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Her-
stellungsfehlernist. 3M STELLT KEINE WEITEREN GARAN-
TIEN AUS, INKLUSIVE JEGLICHER STILLSCHWEIGEND
VEREINBARTEN GARANTIEN DER MARKTFAHIGKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Es liegtin der
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts
fur die jeweilige Applikation sicherzustellen. Wenn innerhalb
der Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht lhr
einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M in der
Reparatur oder dem Ersatz des 3M-Produkts.

Haftungsbeschrinkung

AuRerin den Fallen, in denen dies gesetzlich verboten ist, haftet
3M nicht fur Verluste oder Schiaden, die durch dieses Produkt
entstehen, unabhéngig davon, ob es sich um direkte, indirekte,
spezielle, zuféllige oder Folgeschaden handelt, einschlieRlich
Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder verschuldensunabhén-
gige Haftung.

Markeninformationen

3M und Filtek sind eingetragene Warenzeichen von 3M oder
der 3M Deutschland GmbH.
Verwendung unter Lizenzvereinbarung in Kanada.

Symbol-Glossar

Referenz- Symbol | Symbolbeschreibung

nummer und

Symboltitel*

5.1.1 Zeigt den Hersteller des

Hersteller N Medizinproduktes nach den
EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an.

51.2 Zeigt den Bevollmachtigten in

Bevollmach- der Europaischen Gemeinschaft

tigterin der an.

m
'

Europaischen
Gemeinschaft

51.3 Zeigt das Herstellungsdatum

Herstellungs- @ des Medizinproduktes an.

datum

515 Zeigt die Chargenbezeichnung

Chargen- LOT des Herstellers an, sodass die

nummer Charge oder das Los identifiziert
werden kann.

5.1.6 Zeigt die Bestellnummer des

Bestell- Herstellers an, sodass das

nummer Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

5.4.4 Verweist auf die Notwendig-

Warnhinweise A keit fir den Anwender, die
Gebrauchsinformation auf

wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaRnahmen
durchzusehen, die aus einer
Vielzahl von Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst
angebracht werden kénnen.

Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundes-
gesetz den Verkauf dieses Pro-
dukts durch zahnmedizinisches
Fachpersonal oder auf deren

Anordnung einschrankt.

Rx Only

&

Griner Punkt
Warenzeichen

Zeigt einen finanziellen Beitrag
zum Dualen System fiir die
Rickgewinnung von Verpa-
ckungen nach der Européischen
Verordnung No. 94/62 und

den zugehérigen nationalen
Gesetzen an.

Weist darauf hin, dass die
Verpackung als Mischpapier
recycelbar ist.

Recyceln
(Mischpapier)

N\
&y

PAP
Medizin- Zeigt an, dass dieses Produkt ein
produkt MD Medizinprodukt ist.

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der

q3

* Symbole aus ISO 15223-1 Medizinprodukte — Symbole zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten und beiliegenden
Unterlagen — Teil 1: Grundlegende Anforderungen

Europaischen Medizinprodukte-
Direktive oder -Verordnung an.
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Description du produit

Le pistolet distributeur 3M™ Filtek™ est congu pour I'application
de matériaux dentaires 3M et 3M ESPE en capsules.

Utilisation prévue
Application de matériaux dentaires 3M a partir de capsules.

Contre-indications
Aucune

Utilisateurs cibles

Les professionnels dentaires certifiés, tels que les dentistes
généralistes, ainsi que les assistants dentaires/hygiénistes
qui ont des connaissances théoriques et pratiques en matiére
d’utilisation des produits dentaires.

Précautions d’emploi

Pour le personnel dentaire

e Insérez fermement la capsule dans le support de capsule du
distributeur. Vous entendrez un « clic » si elle est bien enclen-
chée.

Ne forcez pas de maniére excessive lors de 'application. Si
vous forcez de maniére excessive, vous risquez de causer le
relachement de la capsule et de blesser le patient.

e Ce produit est destiné a I'utilisation des capsules de 3M et de
3M ESPE.

Veillez a suivre toutes les instructions nécessaires a la bonne
utilisation du produit. Tout non-respect de ces instructions
reléve de la décision et de la responsabilité exclusive du
dentiste qui utilise le produit.

Mode d’emploi

e Tournez le support de capsule rotatif sur la position souhaitée
pour insérer la capsule.

Insérez la capsule dans le support de capsule. Vous entendrez
un « clic » si elle est bien enclenchée.

Appliquer la pate en appuyant lentement et fermement sur la
poignée du distributeur.

Relachez la poignée du distributeur pour retirer le piston et la
capsule du support de capsule.

Nettoyage, désinfection et stérilisation (retraitement)
Remarque : le pistolet distributeur Filtek ne peut pas étre
démonté.

Précaution

Respectez les exigences suivantes lors de la sélection des pro-

duits de nettoyage et des désinfectants qui seront utilisés :

e Veillez a ce que les produits de nettoyage et les désinfectants
ne contiennent aucune des substances suivantes : agents
oxydants (p. ex. peroxydes d’hydrogéne), aldéhydes, solvants
et huiles.

o Assurez-vous que la valeur du pH de la solution de nettoyage
est comprise entre 7,5 et 11.

e N’exposez pas le produit a des températures supérieures a
135°C (275 °F).

e Suivez scrupuleusement les instructions du fabricant relatives

aux concentrations, aux températures, aux temps de déve-

loppement et au ringage des produits de nettoyage et des
désinfectants. Utilisez uniquement des solutions fraichement
préparées avec de I’eau dont la qualité est comparable a celle
de I’eau potable. Servez-vous toujours d’un chiffon doux,
propre et non pelucheux pour sécher le produit.

N’utilisez jamais de brosse métallique ou de laine d’acier pour

nettoyer le produit. Utilisez toujours une brosse propre et

douce pour le nettoyage.

Utilisez uniquement des méthodes de nettoyage et de désin-

fection certifiées.

Utilisez uniquement des produits de nettoyage et des désin-

fectants dont I’efficacité et la compatibilité avec le dispositif

médical ont été testées (p. ex., approbation VAH, certifica-
tion de la FDA). Respectez toujours I'ensemble des lois et des
réglements sur I’hygiéne pour les cabinets dentaires ou les
hopitaux.

Limites du traitement

Le pistolet distributeur Filtek a été testé pour 200 cycles de
retraitement sans dommages visibles. Ce dispositif médical
peut étre utilisé en toute sécurité s’il est retraité conformément
a ces instructions et qu’aucun dommage visible n’est constaté.
Inspectez soigneusement I'appareil avant chaque utilisation et
jetez-le en cas de dommage.

Généralités

Le dispositif médical n’est pas stérile a la livraison et doit étre
préparé ou retraité conformément aux instructions avant la
premiére utilisation et avant chaque nouvelle utilisation.

Préparation pour la décontamination
Le dispositif médical doit étre retraité dés que possible aprés
chaque utilisation.

Retraitement

Le retraitement du pistolet distributeur Filtek nécessite le
prétraitement, le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
des étapes de travail. Il est recommandé de nettoyer et de
désinfecter le pistolet distributeur Filtek avec un laveur-désin-
fecteur automatique. Si le retraitement automatique n’est pas
possible, nettoyez et désinfectez le distributeur manuellement.
Nous vous déconseillons d’utiliser des méthodes manuelles, car
elles sont moins efficaces et reproductibles.

La procédure de retraitement doit étre effectuée avant la
premiére utilisation et aprés chaque nouvelle utilisation. Le
nettoyage et la désinfection du produit doivent étre effectués
automatiquement.

Prétraitement

Le prétraitement doit étre effectué avant chaque nettoyage et

chaque désinfection manuels ou automatiques. Les impuretés

brutes doivent étre retirées du produitimmédiatement aprés
utilisation (dans un délai maximum de 2 heures).

P Retirez manuellement toutes les impuretés visibles en ringant
le produit 4 I’'eau courante (qualité de I’eau potable, tempéra-
ture de 22°C a 44 °C[71°F a 111°F]).

P Utilisez une brosse a usage unique propre, douce et séche
pour rincer les empreintes des deux poignées du pistolet
distributeur a I’eau courante pendant au moins une minute.

» Utilisez un chiffon propre et doux pour rincer la surface du
pistolet distributeur et du support de capsule a I’eau courante
pendant au moins une minute.

Examinez le distributeur pour détecter toute contamination

visible et effectuez a nouveau le prénettoyage si nécessaire.

Nettoyage automatique et désinfection thermique

Les laveurs-désinfecteurs automatiques répondant aux
exigences suivantes peuvent étre utilisés :

o Lefficacité de 'appareil est certifiée (p. ex. approbation/cer-
tification/enregistrement DGHM ou FDA ou étiquetage CE
conformément a la norme EN I1SO 15883).

Si possible, utilisation d’un cycle ayant été testé pour la
désinfection thermique (valeur AO >3 000 ou au moins cing
minutes & 90 °C [194 °F], valeur AO > 600 ou, pour les appa-
reils plus anciens, au moins une minute 2 90 °C [194 °F]). Le
cycle utilisé est adapté au support de capsule et comprend un
nombre suffisant de cycles de ringage (tenir compte du risque
de résidus de désinfectant sur les instruments lorsqu’ils sont
désinfectés chimiquement).

Leau utilisée répond au minimum aux normes de qualité de
I’eau potable. Utilisation d’eau avec peu de germes et d’endo-
toxines pour le ringage final.

Lair utilisé pour le séchage est filtré (non gras, faible contami-
nation microbiologique et particulaire).

e Lelaveur-désinfecteur est régulierement entretenu et testé.

Traitement dans un laveur-désinfecteur automatique

» Aprés le prétraitement du pistolet distributeur, placez-le
avec le support de capsule (surface intérieure du support
de capsule orientée vers le bas) dans le panier métallique
ou le tamis du laveur-désinfecteur. Assurez-vous que
les instruments n’entrent pas en contact dans le laveur-
désinfecteur.

» Utilisez un produit de nettoyage alcalin (p. ex. le Neo-
disher®MediClean Forte de Weigert) avec une concentration
de 0,2 % (voir la fiche technique du produit) ou un produit
équivalent pour le nettoyage automatique.

» Leau désionisée (peu de germes et d’endotoxines) est utili-
sée pour le ringage final.

Phase Durée Température
Prélavage 4 minutes 45°C
Nettoyage 5 minutes 50°C
Ringage 30 minutes 60°C
Désinfection 5 minutes 90°C
Séchage 7 minutes 90°C

» Démarrez le cycle de nettoyage (Vario TD sur Miele G7836
CD ou cycle équivalent).

P Retirez le distributeur du laveur-désinfecteur lorsque le cycle
est terminé.

» Examinez le distributeur pour vérifier qu’il ne contient pas
d’impuretés visibles. Si des impuretés sont visibles, relancer
le cycle du laveur-désinfecteur.

» Examinez a nouveau le distributeur.

» Placez le distributeur sur une surface propre et laissez-le
sécher a température ambiante (environ 15 minutes).

» Emballez le distributeur aprés I’avoir retiré de I'appareil et
séché dans un sachet de stérilisation.

Aprés avoir terminé la désinfection thermique, effectuez le pro-

cessus de stérilisation (passez a I'étape Emballage et stérilisa-

tion). Les procédures de nettoyage et de désinfection manuels
sont décrites ci-dessous et peuvent étre utilisées lorsqu’il est
impossible d’avoir recours au nettoyage et a la désinfection
automatiques.

Remarque : la parfaite adaptation des instruments pour un

nettoyage et une désinfection automatiques efficaces a été

vérifiée par un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et
reconnu (article 15 (5) du MPG [Loi allemande sur les dispositifs
médicaux]), a I'aide du laveur-désinfecteur Miele G7836 CD et
du produit de nettoyage Neodisher® MediClean Forte 0,2 %. La
procédure décrite ci-dessus a été prise en compte.

Nettoyage et désinfection manuels

S’il estimpossible d’utiliser un laveur-désinfecteur automa-
tique, vous pouvez effectuer un nettoyage manuel dans un
bac a ultrasons, puis une désinfection manuelle.

Le dispositif médical doit étre entierement immergé dans la
solution.

Nettoyage manuel dans un bac a ultrasons

» Aprés le prétraitement, placez le distributeur dans la cassette
de nettoyage a ultrasons. Assurez-vous que le distributeur et
les instruments n’entrent pas en contact.

» Remplissez le bain a ultrasons avec la solution de nettoyage

Cidezyme®/Enzol 0,8 % ou un agent équivalent.

Démarrez le cycle de nettoyage.

Réglez le traitement par ultrasons sur cing minutes.

Retirez ensuite le distributeur du bac a ultrasons et rincez-le

abondamment a I’eau courante pendant au moins cinqg

minutes. Rincez tous les espaces creux avec de I’eau. Si
nécessaire, utilisez une brosse ou un chiffon propre et

doux pour éliminer tous les résidus du produit de nettoyage

Cidezyme.

» Examinez le distributeur pour vérifier qu’il ne contient pas
d’impuretés visibles. Si des impuretés sont visibles, relancer
le cycle du bac a ultrasons.

» Examinez & nouveau le distributeur et poursuivez la désinfec-
tion dans un bac désinfectant.

vvw

Désinfection manuelle a I’aide d’un bac désinfectant (désin-

fection de niveau élevé)

» Remplissez le bac désinfectant avec le désinfectant
Cidex® OPA, non dilué ou prét a I'emploi, ou avec un produit
équivalent.

» Immergez pendant le temps d’exposition prescrit (12
minutes) sur les instructions de désinfection. Assurez-vous
que le distributeur est correctement recouvert de liquide et
que les autres distributeurs ou instruments n’entrent pas en
contact dans le bac désinfectant.

» Une fois le temps de développement écoulé, retirez le distri-
buteur du bac désinfectant et rincez-le abondamment a I’eau
au moins cing fois (pendant au moins une minute). Rincez
tous les espaces creux avec de I’'eau. Si nécessaire, utilisez
une brosse ou un chiffon propre et doux pour éliminer tous
les résidus de désinfectant.

» A l’aide d’air comprimé filtré, expulsez I’humidité du distribu-
teur ou placez-le sur une surface propre et laissez-le sécher a
température ambiante.

» Emballez le distributeur dans un endroit propre, de
préférence immédiatement aprés son retrait ou aprés
tout séchage supplémentaire requis (voir la section
« Emballage »).

Important : & des températures supérieures a 40 °C (104 °F), il
existe un risque de coagulation des protéines. La température
de fonctionnement optimale pour un bac désinfectant est la
température ambiante.

Remarque : la parfaite adaptation des instruments pour un
nettoyage et une désinfection automatiques efficaces a été
vérifiée par un laboratoire d’essais indépendant, accrédité et
reconnu (article 15 (5) du MPG [Loi allemande sur les dispositifs
médicaux]), a I'aide des produits de nettoyage et des désinfec-
tants recommandés ci-dessus. La procédure décrite ci-dessus a
été prise en compte.

Emballage pour la stérilisation

Emballez le pistolet distributeur dans des sachets de stéri-
lisation & emballage unique (emballage non réutilisable) qui
satisfont aux exigences suivantes :

Chaque distributeur est emballé individuellement

e Emballage conforme aux normes DIN EN 11607/ANSI AAMI
1SO 11607 (pour les E.-U. : certification de la FDA)

Adapté a la stérilisation a la vapeur (stabilité de température
de 142 °C (288 °F) au minimum, perméabilité suffisante a la
vapeur)

Protection adéquate du distributeur ou de I'emballage de
stérilisation contre les dommages physiques

Stérilisation

Une procédure sous vide fractionnée (au moins trois phases
sous vide) ou une procédure par gravitation (avec un séchage
adéquat du produit) doit &tre utilisée pour la stérilisation. Il est
possible d’utiliser une procédure par gravitation moins efficace
uniquement si la procédure sous vide fractionnée n’est pas
disponible.

Lutilisateur est seul responsable de la sélection des paramétres
requis pour la procédure par gravitation. |l doit donc calculer ou
valider ces paramétres en fonction de la configuration de char-
gement. Le temps de séchage nécessaire dépend également
directement de paramétres relevant de la seule responsabilité
de I'utilisateur (configuration et densité de chargement, condi-
tion du stérilisateur, etc.) et doit par conséquent étre défini par
ce dernier.

Stérilisateur & vapeur conforme aux normes DIN EN 13060/
DIN EN 285 ou ANS AAMI ST79 (pour les E.-U. : certification
de la FDA)

Certifié conforme a la norme DIN EN ISO 17665 (IQ et OQ
valides ainsi que qualification de performance spécifique au
produit [PQ])

Température de stérilisation maximale de 135 °C (287 °F;
tolérances conformes a la norme DIN EN ISO 17665)

Les pistolets distributeurs ont été emballés une fois dans des
sachets de stérilisation jetables & usage unique (p. ex, Steriking,
Wipak) et soumis & une stérilisation & la vapeur en autoclave
avec les paramétres suivants

Apercu des procédures de stérilisation utilisées

Type de systéme | Durée d’exposition a Temps de
132°C/134°C séchage
(270 °F/273 °F)

Validationa132°C

Déplacement par 15 min 20 min

gravité, produit

emballé

Vide partiel 5 min 20 min

fractionné, pro-

duit emballé

@ ITALIANO

Descrizione del prodotto

Il dispenser di materiale da restauro 3M™ Filtek™ & un erogatore
per I'applicazione di materiali odontoiatrici 3M e 3M ESPE in
capsule.

Uso previsto

Applicazione di materiali odontoiatrici 3M in capsule.
Controindicazioni

Nessuna

Usi previsti

e Lastérilisation a la vapeur a usage immédiat est interdite.
e La stérilisation d’instruments qui n’ont pas été retirés de
’emballage est interdite.
e Ne pas utiliser de stérilisation a air chaud, par irradiation, au
formaldéhyde, a 'oxyde d’éthyléne ou au plasma.
Remarque : la parfaite adaptation des instruments pour une
stérilisation a la vapeur efficace a été vérifiée par un labora-
toire d’essais indépendant, accrédité et reconnu (article 15 (5)
du MPG [Loi allemande sur les dispositifs médicaux]), 4 'aide
du modeéle de stérilisateur a vapeur MMM GmbH Selectomat
PL/669-2 CL et de la procédure sous vide fractionnée et par
gravitation. Les conditions typiques dans les cliniques et les
cabinets médicaux ainsi que la procédure décrite ci-dessus ont
été prises en compte.

Stockage et mise au rebut

e Aprés la stérilisation, le distributeur doit étre conservé dans
I’emballage de stérilisation dans un endroit sec, sans pous-
siére et a Iabri de la lumiére.

La durée de conservation du dispositif médical ne dépend pas
de la date de fabrication.

Lorsque le distributeur n’est plus utilisable, jetez-le confor-
mément aux réglementations locales, régionales, nationales
etinternationales.

Informations & I’attention de I'utilisateur

e Veuillez signaler tout incident grave lié a I'appareil a 3M et a
PPautorité compétente locale (UE) ou a I’autorité réglementaire
locale.

Nul n’est autorisé a fournir des informations différentes de
celles fournies dans le présent mode d’emploi.

Examinez le dispositif médical pour vérifier qu’il ne présente
aucun signe de dommage, de décoloration ou de contamina-
tion avant chaque utilisation.

N’utilisez en aucun cas des dispositifs endommagés.

Sile dispositif médical n’est pas visiblement propre, répétez
la procédure de retraitement.

Garantie

3M garantit que ce produit est exempt de défaut matériel et de
fabrication. 3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE,
NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTI-
CULIER. Ilincombe a I'utilisateur de déterminer si le produit
est adapté a I’'emploi envisagé. Sice produit est défectueux
pendant la période de garantie, votre seul recours et I'unique
obligation de 3M ESPE sont de réparer ou de remplacer le
produit 3M.

Limitation de responsabilité

Saufinterdiction Iégale, 3M ne serait étre tenue pour respon-
sable des pertes ou des dommages éventuels résultant de ce
produit, qu’ils soient directs, indirects, spécifiques, accidentels
ou consécutifs, quelle que soit la raison invoquée, y compris la
garantie, le contrat, la négligence ou la stricte responsabilité.

Informations sur les marques

3M et Filtek sont des marques commerciales de 3M ou de 3M
Deutschland GmbH.
Utilisé sous licence au Canada.

Glossaire des symboles

Numéro de Symbole | Description du symbole
référence
et titre du
symbole*
511 Indique le fabricant du dispositif
Fabricant médical selon les directives UE
90/385/CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE.
51.2 Indique le représentant autorisé
Représentant dans la Communauté euro-
autorisé dans péenne.
laCom- m
munauté
européenne
51.3 Indique la date a laquelle le dis-
Date de positif médical a été fabriqué.
fabrication
515 Indique la désignation du lot du
Numéro de lot fabricant afin que le lot puisse
étre identifié.
5.1.6 Indique le numéro de référence
Numéro de E du produit de fagon a identifier
référence le dispositif médical.
5.4.4 Renvoie a la nécessité pour
Attention I’'utilisateur de consulter le
mode d’emploi fournissant des
données importantes liées a la
sécurité comme les consignes
d’avertissement et les mesures
de précaution qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent
pas étre apposées sur le disposi-
tif médical méme.
Rx Only Signale que conformément
aux lois fédérales en vigueur
aux Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par ou sur
prescription d’un professionnel
dentaire.
Logo Point o | Signale que le fabricant du pro-
Vert duit participe financiérement a
la collecte, au tri et au recyclage
des emballages conformément
ala directive européenne 94/62
et aux autres réglementations
locales en vigueur.
Recyclage A Indique que ’emballage est
(papier mixte) eo recyclable avec du papier mixte.
PAP
Dispositif Stipule que le dispositif est un
médical MD dispositif médical.
Marque CE Signale la conformité du
c E dispositif avec la directive ou la
réglementation de I’Union euro-
péenne en matiére de dispositifs
médicaux.

* Symboles d’ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles
a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: exigences
générales

Mise a jour: mars 2020

Odontoiatri laureati, ovvero dentisti generici, assistenti/igie-
nisti dentali, con conoscenze teoriche e pratiche nell’uso dei
prodotti dentali.

Precauzioni

Per il personale odontoiatrico

¢ Inserire saldamente la capsula nel supporto dell’erogatore
fino a che, la capsula, non scatta in posizione.

e Non utilizzare forza eccessiva durante I’applicazione. Una
forza eccessiva puo allentare la capsula e ferire il paziente.

e Questo prodotto & stato sviluppato per I'utilizzo con capsule
di3M e 3M ESPE.

e Perun uso corretto seguire tutte le istruzioni. Qualsiasi sco-
stamento da queste istruzioni & decisione esclusiva, unica e
sola responsabilita del dentista che utilizza il materiale.

Istruzioni per 'uso

e Ruotare il supporto rotante dell’erogatore nella posizione
desiderata per I'inserimento della capsula.

Inserire la capsula nel supporto dell’erogatore fino a che non
scatta in posizione.

Applicare la pasta premendo lentamente e costantemente
I'impugnatura dell’erogatore.

Rilasciare 'impugnatura dell’erogatore per estrarre il pistone
e rimuovere la capsula dal supporto dell’erogatore.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione (rigenerazione)
Nota: Il dispenser di materiale da restauro Filtek non puo essere
smontato.

Attenzione

Rispettare i seguenti requisiti quando si selezionano gli agenti di

pulizia e disinfezione che verranno utilizzati:

¢ Non devono contenere le seguenti sostanze: Agenti ossidanti

(ad esempio, perossidi di idrogeno), aldeidi, solventi e oli.

Il valore del pH della soluzione detergente deve essere com-

preso fra7,5e 11 pH.

e Non esporre il prodotto a temperature superioria 135 °C /
275°F.

e Seguire scrupolosamente le istruzioni del produttore in

materia di concentrazione, temperatura, tempi di sviluppo

e risciacquo degli agenti di pulizia e disinfezione. Utilizzare

esclusivamente soluzioni preparate al momento con acqua

potabile. Per I'asciugatura utilizzare solo un panno morbido,

pulito e privo di lanugine.

Non utilizzare spazzole metalliche o pagliette per la pulizia.

Per la pulizia utilizzare sempre una spazzola pulita e morbida.

Utilizzare solo metodi certificati per la pulizia e la disinfe-

zione.

Utilizzare esclusivamente agenti di pulizia e disinfezione di

cui sono state verificate I’efficacia e la compatibilita con il

dispositivo medico (ad esempio con approvazione VAH,

autorizzazione FDA). Osservare sempre tutte le norme legali

eigieniche in vigore per gli studi dentistici e/o gli ospedali.

Limitazioni per la rigenerazione

Il dispenser di materiale da restauro Filtek & stato verificato per
200 cicli di rigenerazione senza danni visibili. Questo disposi-
tivo medico & sicuro se rigenerato secondo queste istruzioni

e non sono presenti danni visibili. Ispezionare attentamente

il dispositivo prima di ogni utilizzo e gettarlo se sono presenti
danni.

Informazioni generali

Il dispositivo medico non & sterile al momento della consegna
e deve essere preparato e / o rigenerato secondo le istruzioni
prima dell’'uso iniziale e prima di ogni ulteriore utilizzo.

Preparazione per la decontaminazione
Dopo ogni utilizzo, il dispositivo medico deve essere rigenerato
il prima possibile.

Rigenerazione

La rigenerazione del dispenser di materiale da restauro Filtek
richiede le fasi di lavoro quali pretrattamento, pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione. Si consiglia di pulire e disinfettare

il dispenser di materiale da restauro Filtek con una lavatrice-
disinfettatrice automatica. Se non & possibile la rigenerazione
automatica, pulire e disinfettare manualmente I’erogatore.
Non é consigliabile I'uso di metodi manuali perché sono meno
efficaci e riproducibili.

La procedura di rigenerazione deve essere condotta prima
dell’'uso iniziale e dopo ogni ulteriore utilizzo. La pulizia e la
disinfezione devono essere eseguite automaticamente.

Pretrattamento

Il pretrattamento deve essere eseguito prima di ogni pulizia

e disinfezione manuale o automatica. Le impurita grossolane

devono essere eliminate dal prodotto immediatamente dopo

I’'uso (entro un massimo di 2 ore).

» Rimuovere manualmente sotto I’lacqua corrente tutte le
impurita visibili (acqua potabile, temperatura 22 °C - 44 °C /
71°F - 111°F).

» Per sciacquare le cavita nei due manici del dispenser di mate-
riale da restauro, utilizzare uno spazzolino per lo smaltimento,
pulito, morbido e asciutto e sciacquare per almeno un minuto
sotto ’'acqua corrente.

» Utilizzare un panno pulito e morbido per risciacquare la
superficie del dispenser di materiale da restauro e del sup-
porto per capsule per almeno 1 minuto sotto ’'acqua corrente.

Esaminare il dispenser per verificare che non vi siano contami-

nazioni visibili e se necessario, ripetere la pulizia preliminare.

Pulizia automatica e disinfezione termica

Sono adatte all’'uso lavatrici-disinfettatrici automatiche che
soddisfano i seguenti requisiti:

o Lefficacia del dispositivo & certificata (ad esempio con
approvazione/autorizzazione/registrazione DGHM o FDA o
con etichettatura CE secondo EN 1ISO 15883).

Se disponibile, utilizzare un ciclo verificato per la disinfe-
zione termica (valore AO > 3000 o almeno 5 mina 90 °C /
194 °F, valore AO > 600 o, per dispositivi pi vecchi, almeno
un minuto a 90 °C /194 °F). ll ciclo utilizzato & adatto al
supporto per capsule e comprende un numero adeguato di
cicli di risciacquo (tenere conto del rischio di residui di disin-
fettante sugli strumenti quando questi vengono disinfettati
chimicamente).

Lacqua utilizzata & di qualita almeno pari a quella dell’acqua
potabile. Per il risciacquo finale utilizzare acqua a basso
contenuto di germi e a bassa concentrazione di tossine.
Laria utilizzata per I'asciugatura & filtrata (priva di olio, a
bassa contaminazione microbiologica e da particolato).

La lavatrice disinfettatrice viene regolarmente sottoposta a
manutenzione e a collaudi.

Trattamento in una lavatrice-disinfettatrice automatica

» Dopo il pretrattamento del dispenser di materiali da restauro,
collocare I’erogatore e il supporto per capsule (con la superfi-
cie interna del supporto per capsule rivolta verso il basso) nel
cestello setaccio della lavatrice disinfettatrice. Accertarsi che
gli strumenti non si tocchino fra loro nella lavatrice-disinfetta-
trice.

» Utilizzare un detergente alcalino (ad esempio Neodi-
sher® MediClean Forte di Weigert) con una concentrazione
dello 0,2% (vedere la scheda tecnica del prodotto) o un
agente equivalente per la pulizia automatica.

» Peril risciacquo finale viene utilizzata acqua deionizzata (a
basso contenuto di germi e a bassa concentrazione di tossine).

Fase Tempo Temperatura
Pulizia preliminare 4 min 45°C
Pulizia 5min 50°C
Risciacquo 30 min 60°C
Disinfezione 5min 90°C
Asciugatura 7 min 90°C

» Awviareil ciclo di pulizia (Vario TD su Miele G7836 CD o ciclo
equivalente).

» Altermine del ciclo, rimuovere il dispenser dalla lavatrice-

disinfettatrice.

Verificare che sul dispenser non siano presenti impurita

visibili. Se sono visibili impurita, ripetere il ciclo nella

lavatrice-disinfettatrice.

» Esaminare di nuovo il dispenser.

» Posizionare il dispenser su una superficie pulita e lasciarlo
asciugare a temperatura ambiente (circa 15 minuti).

» Confezionare il dispenser dopo la rimozione dal dispositivo e
I’asciugatura in un sacchetto per la sterilizzazione.

Dopo aver completato la disinfezione termica, procedere con la

sterilizzazione (continuare con il passaggio Confezionamento

e sterilizzazione). Le procedure per la pulizia e la disinfezione

manuale sono descritte di seguito per I’'uso nel caso in cui non

siano possibili la pulizia e la disinfezione automatica.

Nota: un laboratorio di prova indipendente, accreditato e

riconosciuto (Sezione 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), uti-

lizzando la lavatrice-disinfettatrice CD Miele G7836 e il deter-

gente Neodisher® MediClean forte 0,2% ha verificato I'idoneita

degli strumenti sottoposti a un’efficace pulizia e disinfezione

automatica. E stata presa in considerazione la procedura sopra

descritta.
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Manuale per la pulizia e la disinfezione

Solo nel caso in cui la lavatrice-disinfettatrice automatica non
sia disponibile, & possibile eseguire la pulizia manuale con
bagno a ultrasuoni seguito dalla disinfezione manuale.

Il dispositivo medico deve essere completamente immerso nella
soluzione.

Pulizia manuale con bagno a ultrasuoni

» Dopo il pretrattamento, posizionare il dispenser nella
cassetta per la pulizia a ultrasuoni. Assicurarsi che il dispenser
e gli strumenti non si tocchino.

» Riempire il bagno a ultrasuoni con la soluzione di detergente

Cidezyme®/Enzol in soluzione allo 0,8% o equivalente.

Avviare il ciclo di pulizia.

Impostare il trattamento a ultrasuoni su 5 minuti.

Successivamente rimuovere il dispenser dal bagno a

ultrasuoni e sciacquare a fondo per almeno 5 minuti sotto

I’acqua corrente. Risciacquare tutti gli spazi cavi con acqua:

se necessario, utilizzare una spazzola o un panno pulito

e morbido per rimuovere tutti i residui del detergente

Cidezyme.

» Verificare che sul dispenser non siano presenti impurita
visibili. Se sono presenti impurita, ripetere il ciclo nel bagno a
ultrasuoni.

» Esaminare nuovamente il dispenser e continuare con la
disinfezione in un bagno disinfettante.

vvevw

Disinfezione manuale mediante bagno disinfettante

(disinfezione di alto livello)

» Riempire il bagno disinfettante con disinfettante
Cidex® OPA, non diluito o pronto all’uso, o con un agente
equivalente.

» Immergere per il tempo di esposizione (12 minuti) indicato
sulle istruzioni del disinfettante. Assicurarsi che il dispenser
sia adeguatamente coperto di liquido e che altri erogatori o
strumenti non si tocchino fra loro nel bagno disinfettante.

» Trascorso il tempo di sviluppo, rimuovere I’erogatore dal
bagno disinfettante e risciacquarlo accuratamente almeno 5
volte (per almeno 1 minuto) con acqua. Risciacquare tutti gli
spazi cavi con acqua: se necessario, utilizzare una spazzola
o un panno pulito e morbido per rimuovere tutti i residui di
qualsiasi disinfettante.

» Utilizzando aria compressa filtrata, eliminare 'umidita dal
dispenser o posizionarlo su una superficie pulita per farlo
asciugare a temperatura ambiente.

» Confezionare il dispenser in un luogo pulito, preferibilmente
immediatamente dopo la rimozione o dopo ogni ulteriore
asciugatura necessaria (vedere “Confezione”).

Importante: con temperature superiori a 40 °C / 104 °F esiste

il rischio di coagulazione proteica. La temperatura di esercizio
ottimale per un bagno disinfettante & la temperatura ambiente.
Nota: Un laboratorio di test indipendente, accreditato e ricono-
sciuto (sezione 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), utilizzando
gli agenti di pulizia e disinfezione raccomandati qui sopra, ha
verificato I'idoneita degli strumenti sottoposti a un’efficace
pulizia e disinfezione manuale. E stata presa in considerazione la
procedura sopra descritta.

Confezione per la sterilizzazione

Confezionare il dispenser di materiali da restauro in sacchetti
da sterilizzazione confezionati singolarmente (imballaggi a
perdere) che soddisfino i seguenti requisiti:

e Ogni dispenser & confezionato singolarmente

e |Imballaggio secondo le norme DIN EN 11607 / ANSI AAMI
1SO 11607 (per gli Stati Uniti: autorizzazione FDA)

Idoneita per sterilizzazione a vapore (stabilita di temperatura
almeno 142 °C e/0 288 °F, adeguata permeabilita al vapore)
Protezione adeguata del dispenser e / o dell'imballaggio da
sterilizzazione dai danni fisici

Sterilizzazione

Per la sterilizzazione si deve utilizzare la procedura a vuoto fra-
zionato (almeno 3 fasi di vuoto) o una procedura a gravita (con
un’adeguata asciugatura del prodotto). Luso della procedura
meno efficace a gravita & consentito solo se la procedura a
vuoto frazionato non & disponibile.

L'utente & I'unico responsabile della scelta dei parametri
necessari per la procedura a gravita: deve pertanto calcolare o
convalidare tali parametri in base alla configurazione di carico.
Iltempo di asciugatura effettivamente richiesto dipende anche
direttamente dai parametri che sono di esclusiva competenza
dell’utente (configurazione e densita di carico, condizioni della
sterilizzatrice, ecc.) e di conseguenza deve essere determinato
dall’utente.

Sterilizzatore a vapore conforme alle norme DIN EN 13060 /
DIN EN 285 0 ANS AAMI ST79 (per gli Stati Uniti: autorizza-
zione FDA)

Convalidato secondo la norma DIN EN ISO 17665 (IQ e OQ
validi e qualifica di prestazione specifica del prodotto (PQ o
performance qualification))

Temperatura massima di sterilizzazione 135 °C (287 °F; tolle-
ranze in conformita DIN EN 1ISO 17665)

| dispenser di materiale da restauro sono stati avvolti una volta
in sacchetti monouso per sterilizzazione singola (ad esempio
Steriking, Wipak) e sottoposti a sterilizzazione a vapore in auto-
clave con i seguenti parametri.

Panoramica delle procedure di sterilizzazione utilizzate

Tipo disistema | Tempo d’esposizione Tempo di
a132°C/134°C asciugatura
(270 °F/273 °F)
Convalidaa132°C

Spostamento per 15 min 20 min

gravita, prodotto

avvolto

Pre-vuoto frazi- 5 min 20 min

onato, prodotto

avvolto

o Evietata la sterilizzazione a vapore per uso immediato.
o E vietata la sterilizzazione degli strumenti non rimossi dalla
confezione.

o Non utilizzare la sterilizzazione ad aria calda, |a sterilizzazione
con radiazioni, la formaldeide o con ossido di etilene o la
sterilizzazione al plasma.

Nota: Un laboratorio di prova indipendente, accreditato e

riconosciuto (Sezione 15 (5) MPG [Medical Devices Act]),

utilizzando lo sterilizzatore a vapore modello MMM GmbH

Selectomat PL/669-2 CL e la procedura a vuoto frazionato e

a gravita ha verificato I'idoneita fondamentale degli strumenti

sottoposti a un’efficace sterilizzazione a vapore. Sono state

prese in considerazione le condizioni tipiche delle cliniche e

degli studi medici, nonché la procedura sopra descritta.

Conservazione e smaltimento

e Dopo la sterilizzazione, il dispenser deve essere conservato
nella confezione di sterilizzazione in condizioni asciutte, prive
di polvere e al riparo dalla luce.

La validita del dispositivo medico non dipende dalla data di
produzione.

Quando il dispenser non & piu utilizzabile, smaltirlo in
conformita con le normative locali / regionali / nazionali /
internazionali.

Informazioni peri clienti

e Segnalare a 3M e all’autorita locale competente (UE), o all’au-
torita di regolamentazione locale qualsiasi incidente grave
che si verifica in connessione all’'uso del dispositivo.

Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse
da quelle indicate in questo foglio illustrativo.

Prima di ogni utilizzo, esaminare il dispositivo medico per
verificare 'assenza di danni, scolorimento e contaminazione.
Non utilizzare in nessun caso un dispositivo danneggiato.

Se il dispositivo medico non é visibilmente pulito, ripetere la
procedura di rigenerazione.

Garanzia

3M garantisce che questo prodotto & esente da difetti di
materiali e fabbricazione. 3M NON OFFRE ULTERIORI
GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLI-
CITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO
PARTICOLARE. Lutente & I'unico responsabile della decisione
relativa all’idoneita di questo prodotto per gli usi che ne fara. Se
il prodotto risulta essere difettoso entro il periodo di garanzia,
I’unico rimedio e I'unico obbligo di 3M ESPE sara la riparazione
o la sostituzione del prodotto 3M.

Limitazione di responsabilita

Se non espressamente vietato per legge, 3M non sara respon-
sabile di eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto,
siano essi diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali,
qualunque sia la teoria sostenuta, compresi garanzia, contratto,
negligenza o responsabilita oggettiva.

Informazioni sui marchi

3M e Filtek sono marchi di fabbrica di 3M o 3M Deutschland
GmbH.

Utilizzato su licenza in Canada.

Glossario dei simboli

Numero di Simbolo | Descrizione del simbolo

riferimento

e titolo del

simbolo*

511 Indica il produttore del

Produttore dispositivo medico ai sensi
delle direttive UE 90/385/CEE,
93/42/CEE e 98/79/CE.

5.1.2 Indica il rappresentante

Rappresen- autorizzato nella Comunita

tante auto- Europea.

rizzato nella m

Comunita

Europea

513 Indica la data di fabbricazione

Data di del dispositivo medico.

produzione

515 Indica il codice del lotto del

Numero di produttore, in modo da potere

lotto identificare il lotto o la partita.

51.6 Indica il codice catalogo del

Codice E fabbricante, in modo da potere

d’ordine identificare il dispositivo
medico.

5.4.4 Indica la necessita per I'utiliz-

Attenzione zatore dileggere le istruzioni
d’uso per individuare indicazioni
importanti relative alla sicurezza
come avvertenze e precauzioni
che per una serie di motivi non &
possibile stampare sul disposi-
tivo medico stesso.

Rx Only Indica la legislazione federale

(Solo su degli Stati Uniti prescrive che

prescrizione questo dispositivo venga ven-

medica) duto da o suindicazione di un
medico dentista.

Marchio ® | Indica un contributo finan-

registrato ziario alla societa nazionale

«ll punto perlaraccolta e il recupero

verde» degliimballaggi ai sensi della
Direttiva Europea N°94/62 e
della corrispondente normativa
nazionale.

Riciclaggio A Indica che la confezione &

(carta mista) eo riciclabile con la carta mista.

PAP

Dispositivo Indica che Iarticolo & un dispo-

medico MD sitivo medico.

Marchio CE Indica la conformita con il Rego-

c E lamento Europeo o la Direttiva

Europea Dispositivi Medici.

* Simboli dell’lSO 15223-1 Dispositivi medici — Simboli da utiliz-
zare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e
nelle informazioni che devono essere fornite — Parte 1: Requisiti
generali

Informazioni valide da marzo 2020

ESPANOL

Descripciéon del producto

El dispensador de restauradores 3M™ Filtek™ es un dispensador
para la aplicacién de materiales dentales 3My 3M ESPE en
cépsulas.

Uso previsto
Aplicacion de materiales dentales 3M de céapsulas.

Contraindicaciones
Ninguna
Usuarios previstos

Profesionales de la odontologia con la debida formacién, es
decir, dentistas generales, auxiliares/higienistas dentales, que
tengan conocimientos tedricos y practicos sobre el uso de
productos dentales.
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Precauciones
Para el personal de odontologia

» Examine el dispensador en busca de impurezas visibles. Si

hay impurezas visibles, repita el ciclo en la lavadora desinfec-

¢ Inserte la cdpsula firmemente en el soporte de cépsulas del
dispensador hasta oir cémo encaja en su lugar.

¢ No use fuerza excesiva durante la aplicacién. La aplicacién de

fuerza excesiva puede hacer que la cépsula se suelte y lesione

al paciente.

Este producto ha sido desarrollado para el uso de cépsulas de

3My 3M ESPE.

e Se deben seguir todas las instrucciones para un uso
adecuado. Cualquier desviacién de estas instrucciones es
decisién y responsabilidad exclusivas del dentista que utiliza
el material.

Instrucciones de uso

o Gire el soporte de la capsula giratoria a la posicion deseada
para la insercién de la capsula.

Inserte la cdpsula en el soporte de capsulas hasta oir cémo
encaja en su lugar.

Aplique la pasta presionando de manera lenta y constante el
mango del dispensador.

Suelte el mango del dispensador para retirar el piston y
extraiga la capsula del soporte de la cépsula.
Limpieza, desinfeccién y esterilizacién (reprocesamiento)

Nota: El dispensador de restauradores Filtek no se puede
desmontar.

Precaucién
Observe los siguientes requisitos al seleccionar los agentes de
limpiezay desinfeccidn que se utilizaran:
¢ No deben contener las siguientes sustancias: Agentes oxi-
dantes (p. ej., peréxidos de hidrégeno), aldehidos, disolven-
tesy aceites.
El valor de pH de la solucién de limpieza debe estarentre 7,5y
11 pH.
¢ No exponga el producto a temperaturas superiores a 135 °C
(275 °F).
o Siga las instrucciones del fabricante para las concentracio-
nes, temperaturas, tiempos de actuacién y enjuague de los
agentes de limpieza y desinfeccion exactamente. Utilice uni-
camente soluciones recién preparadas con agua de calidad
para agua potable. Use solo un paiio suave, limpio y sin pelusa
para el secado.
No utilice cepillos metélicos nilana de acero para la limpieza.
Utilice siempre un cepillo limpio y suave para la limpieza.
Utilice solo métodos validados para la limpieza y desinfeccién.
Use unicamente agentes de limpieza y desinfeccion probados
para determinar su eficacia y compatibilidad con el dispo-
sitivo médico (por ejemplo, certificacién de la FDA). Siga
siempre todas las regulaciones legales y de higiene aplicables
para consultorios dentales u hospitales.

Limitaciones de la reutilizacion

El dispensador de restauradores Filtek ha sido probado
durante 200 ciclos de reprocesamiento sin dafios visibles. Este
dispositivo médico es seguro de usar si se vuelve a procesar
de acuerdo con estas instrucciones y no se observan dafios
visibles. Inspeccione el dispositivo cuidadosamente antes de
cada uso y deséchelo si hay dafios.

Informacion general

El dispositivo médico no se entrega estéril y debe prepararse
o reprocesarse de acuerdo con las instrucciones antes del uso
inicial y antes de cada uso posterior.

Preparacién para la esterilizacién
El dispositivo médico debe reprocesarse lo antes posible des-
pués de cada uso.

Reprocesamiento

El reprocesamiento del dispensador de restauradores Filtek
requiere los pasos de trabajo de pretratamiento, limpieza,
desinfeccidn y esterilizacién. Se recomienda limpiary desin-
fectar el dispensador de restauradores Filtek con una lavadora
desinfectadora automatica. Si no es posible el reprocesamiento
automatico, limpie y desinfecte el dispensador manualmente.
No recomendamos el uso de métodos manuales porque son
menos efectivos y reproducibles.

El procedimiento de reprocesamiento debe realizarse antes
del uso inicial y después de cada uso posterior. La limpiezay
desinfecciéon deben realizarse automéaticamente.

Pretratamiento

El pretratamiento debe realizarse antes de cada limpieza y des-

infeccion manual o automaética. Las impurezas gruesas deben

eliminarse del producto inmediatamente después de su uso (en
un maximo de 2 horas).

» Elimine todas las impurezas visibles manualmente con agua
corriente (calidad del agua potable, temperatura 22 °C - 44
°C [71°F - 111 °F]).

» Use un cepillo desechable limpio, suave y seco para enjuagar
las hendiduras de los dos mangos del dispensador de restau-
radores durante al menos 1 minuto con agua corriente.

» Use un pafio limpio y suave para enjuagar la superficie del
dispensador de restauradores y el soporte de cépsulas
durante al menos 1minuto con agua corriente.

Examine el dispensador en busca de contaminacion visible y

repita la limpieza previa seguin sea necesario.

Desinfeccion térmicay limpieza automaticas

Las lavadoras desinfectadoras automaticas que cumplen los

siguientes requisitos son adecuadas para su uso:

o La eficacia del dispositivo esta certificada (p. ej., aprobacién/

autorizacion/registro de la DGHM o FDA, o etiquetado CE de

acuerdo con lanorma EN ISO 15883).

Si esté disponible, utilice un ciclo probado para la desin-

feccion térmica (valor AO >3000 o al menos 5 mina 90 °C

[194 °F], valor AO >600 o, para dispositivos mas antiguos, al

menos 1mina 90 °C [194 °F]). El ciclo que se usa es adecuado

para el soporte de cépsulas e incluye un nimero adecuado

de ciclos de enjuague (tenga en cuenta el riesgo de restos de

desinfectantes en los instrumentos cuando se desinfecten

quimicamente).

El agua utilizada es de calidad de agua potable como minimo.

Use agua baja en gérmenes y baja en endotoxinas para el

enjuague final.

El aire utilizado para el secado se filtra (sin aceite, baja conta-

minacién microbiolégicay de particulas).

e Lalavadora desinfectadora se mantiene y revisa con regulari-
dad.

Procesamiento en una lavadora desinfectadora automatizada

» Después de que el dispensador de restauradores haya sido
tratado previamente, coléquelo junto con el soporte de
capsulas (con la superficie interna del soporte de capsulas
hacia abajo) en la cesta de alambre o el tamiz de la lavadora

tadora.

» Examine el dispensador nuevamente.

» Coloque el dispensador sobre una superficie limpia 'y deje
que se seque a temperatura ambiente (aproximadamente 15
minutos).

» Empaquete el dispensador después de retirarlo del disposi-
tivo y secarlo en una bolsa de esterilizacién.

Después de completar la desinfeccion térmica, realice el

proceso de esterilizacién (continde con el paso Empaquetado y

esterilizacién). Los procedimientos para la limpieza y desinfec-

ciéon manuales se describen a continuacion en caso de que no
sea posible realizar la limpieza y desinfeccién automaticas.

Nota: La idoneidad fundamental de los instrumentos para la

limpieza y desinfeccion automaticas efectivas ha sido verificada

por un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y

reconocido (Seccién 15 (5) MPG [Ley de Dispositivos Médi-

cos]), utilizando la lavadora desinfectadora de Miele G7836 CD

y el agente de limpieza Neodisher® MediClean forte 0,2 %. Se

ha tenido en cuenta el procedimiento descrito anteriormente.

Limpiezay desinfeccién manuales

Solo en caso de que no esté disponible la lavadora desinfecta-
dora automatica, la limpieza manual se puede realizar con un
bafio ultrasénico seguida de la desinfeccién manual.

El dispositivo médico debe estar completamente sumergido en
la solucion.

Limpieza manual con bafio ultrasénico
» Después del pretratamiento, coloque el dispensador en el

cartucho de limpieza por ultrasonidos. Asegurese de que el
dispensadory los instrumentos no se toquen entre si.

P Llene el bafio ultrasénico con la solucién de agente de lim-

vvew

pieza Cidezyme®/Enzol al 0,8 % o un agente equivalente.
Comience el ciclo de limpieza.

Configure el tratamiento ultrasénico para 5 minutos.

A continuacién, retire el dispensador del bafio ultrasénico

y enjuague bien durante un minimo de 5 minutos con agua
corriente. Enjuague todos los espacios huecos con agua. Si es
necesario, use un cepillo o pafio limpio y suave para eliminar
todos los restos del agente de limpieza Cidezyme.

» Examine el dispensador en busca de impurezas visibles. Si

hay impurezas visibles, repita el ciclo en el bafio ultrasénico.

» Examine el dispensador nuevamente y continte con la desin-

feccion en un bafio desinfectante.

Desinfeccién manual con bafio desinfectante (desinfeccién
de alto nivel)
» Llene el bafio desinfectante con el desinfectante

v

Cidex® OPA, sin diluir o listo para usar, o con un agente
equivalente.

Sumerja durante el tiempo de exposicién indicado (12 minu-
tos) en las instrucciones de desinfeccién. Asegurese de que
el dispensador esté cubierto adecuadamente con liquido y
que otros dispensadores o instrumentos no se toquen en el
bafio desinfectante.

» Cuando haya transcurrido el tiempo de actuacion, retire el

dispensador del bafio desinfectante y enjuague bien al menos
5veces (durante un minimo de 1 minuto) con agua. Enjuague
todos los espacios huecos con agua. Si es necesario, use un
cepillo o pafio limpio y suave para eliminar todos los restos de
desinfectante.

» Usando aire comprimido filtrado, elimine la humedad del

dispensador o coléquelo sobre una superficie limpia para que
se seque a temperatura ambiente.

» Empaquete el dispensador en un lugar limpio, preferible-

mente inmediatamente después de retirarlo o después de
cualquier secado adicional que se requiera (consulte «<Empa-
quetado»).

Importante: A temperaturas superiores a 40 °C (104 °F) existe
el riesgo de coagulacion de las proteinas. La temperatura de
funcionamiento 6ptima para un bafio desinfectante es latempe-
ratura ambiente.

Nota: La idoneidad fundamental de los instrumentos para la lim-

PL/669-2 CLy el procedimiento de vacio fraccionado y el pro-
cedimiento de gravedad. Se han tomado en consideracion las

condiciones tipicas en clinicas y consultorios médicos, asi como
el procedimiento descrito anteriormente.

Almacenamiento y desecho

Después de la esterilizacion, el dispensador debe almace-
narse en el paquete de esterilizacién en condiciones secas,
sin polvo y protegido de la luz.

La vida util del dispositivo médico no depende de la fecha de
fabricacion.

Cuando el dispensador ya no se pueda usar, deséchelo de
acuerdo con las regulaciones locales, regionales, nacionales
o internacionales.

Notifique los incidentes graves que se produzcan en relacion

e E obrigatério seguir todas as instrugdes para garantir uma
utilizagéo correta. Qualquer desvio destas instrugdes sera da
responsabilidade exclusiva do dentista que utilizar o material.

Instrucdes de Utilizagdo

® Rode o suporte da capsula rotativo para a posigdo desejada

para inserir a capsula.
Insira a capsula no suporte até encaixar no lugar (ouve-se um
clique).

e Aplique a pasta pressionando o gatilho do dispensador lenta

e firmemente.

e Solte o gatilho do dispensador para retirar o pistédo e remover

a capsula do suporte.

Limpeza, desinfegéo e esterilizagdo (reprocessamento)

Nota: O dispensador de material de restauragéo Filtek ndo pode

S

er desmontado.

con el dispositivo a 3M y a la autoridad competente local (UE)
o la autoridad normativa local.

Ninguna persona esté autorizada a proporcionar informacién
que se desvie de la informacién indicada en esta hoja de
instrucciones.

Examine el dispositivo médico en busca de daiios, decolora-
cion y contaminacion antes de cada uso.

¢ No use dispositivos dafiados bajo ninguna circunstancia.

Si se aprecia visualmente que el dispositivo médico no esta
limpio, repita el procedimiento de reprocesamiento.

Garantia

3M garantiza que este producto estara libre de defectos de
material y fabricacion. 3M NO OFRECE NINGUNA OTRA
GARANTIA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN DETERMI-
NADO PROPOSITO. El usuario es responsable de determinar la
idoneidad del producto para su aplicacion en el usuario. Sieste
producto presenta defectos durante el periodo de garantia, la
Unica compensaciony la Gnica obligacion de 3M ESPE seran
reparar o reemplazar el producto de 3M.

Limitacién de responsabilidad

A menos que asi lo estipule la ley, 3M no sera responsable
de pérdida o dafio alguno derivado de este producto, ya sea
directo, indirecto, especial, incidental o consecuente, inde-
pendientemente de la teoria afirmada, incluida la garantia, el
contrato, la negligencia o la responsabilidad estricta.

Informacién sobre marcas comerciales

3MYy Filtek son marcas comerciales de 3M o 3M Deutschland
GmbH.
Utilizado bajo licencia en Canada.
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Repre- zado en la Comunidad Europea.

sentante

m
!

autorizado en
la Comunidad
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pieza y desinfeccién manuales efectivas ha sido verificada por
un laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reco-
nocido (Seccién 15 (5) MPG [Ley de Dispositivos Médicos]),
utilizando los agentes de limpieza y desinfeccién recomenda-
dos anteriormente. Se ha tenido en cuenta el procedimiento
descrito anteriormente.

Empaquetado para esterilizacion

Empaquete el dispensador de restauradores en bolsas de este-
rilizacién de un solo envoltorio (empaquetado unidireccional)
que cumplan los siguientes requisitos:

Cada dispensador se empaqueta individualmente.

El embalaje debe ser conforme a DIN EN 11607/ANSI AAMI
1SO 11607 (para EE. UU.: autorizacién de la FDA)

Adecuado para su uso en esterilizacién por vapor (estabilidad
térmica de al menos 142 °C [288 °F] con una permeabilidad
de vapor adecuada).

Proteccién adecuada del dispensador o embalaje de esterili-
zacioén contra daiios fisicos.

Esterilizacion

Para la esterilizacién, se debe utilizar un procedimiento de vacio
fraccionado (al menos 3 etapas de vacio) o un procedimiento
por gravedad (con un secado adecuado del producto). El uso
del procedimiento por gravedad menos efectivo estd permitido
unicamente si el procedimiento de vacio fraccionado no esta
disponible.

El usuario es el Unico responsable de la seleccion de los
parémetros necesarios para el procedimiento por gravedad,
por lo que el usuario debe calcular o validar estos pardmetros
de acuerdo con la configuracién de carga. El tiempo de secado
requerido realmente también depende directamente de los
parametros que son responsabilidad exclusiva del usuario (con-
figuracién y densidad de carga, estado del esterilizador, etc.) y,
en consecuencia, debe determinarlos el usuario.

Esterilizador a vapor de conformidad con DIN EN 13060/DIN
EN 2850 ANS AAMI ST79 (para EE. UU.: autorizacién de la
FDA)

Validacion de acuerdo con DIN EN 1ISO 17665 (IQy OQ
vélidos, asi como la calificacién de rendimiento especifica del
producto [PQ])

Temperatura maxima de esterilizaciéon 135 °C (287 °F) (tole-
rancias conforme a DIN EN 1ISO 17665)

Los dispensadores de restauradores se han envuelto unavez en
bolsas desechables de esterilizacién (p. ej., Steriking, Wipak) y
se han sometido a esterilizacion con vapor en autoclave con los
iguientes pardametros

Resumen de los procedimientos de esterilizacién utilizados

desinfectadora. Asegurese de que los instrumentos no se Tipo de sistema | Tiempo de exposicién Tiempo de
toquen entre si en la lavadora desinfectadora. a132°C/134°C secado
» Use un agente de limpieza alcalino (p. ej., Neodisher® Medi- (270 °F/273 °F)
Clean forte de Weigert) en una concentracién del 0,2 % (con- Validacién a132°C
sulte la hoja de datos del producto) o un agente equivalente - - -
para la limpieza automatica. Desplazamiento 15 min 20 min
» Elagua desionizada (baja en gérmenes y endotoxinas) se usa por gravedad,
para el enjuague final. producto
envuelto
Fase Tiempo Temperatura Prevacio frac- 5min 20 min
cional, producto
Limpieza previa 4 min 45°C envuelto
Limpieza 5min 50°C e Se prohibe la esterilizacion con vapor de uso inmediato.
Enjuague 30 min 60°C e Se prohibe la esterilizacién de instrumentos que no se hayan
retirado del embalaje.
Desinfeccién 5 min 90°C e No utilice esterilizacion por aire caliente, esterilizacién por
- S radiacidn, esterilizacién por formaldehido u éxido de etileno,
Secado 7min 90°C ni esterilizacién por plasma.

Nota: La idoneidad fundamental de los instrumentos para

Europea

51.3 Indica la fecha en la cual se

Fecha de fabrico el dispositivo médico.

fabricacién

5.1.5 Indica el cédigo de lote del

Codigo de LOT fabricante de modo que pueda

lote identificarse el lote.

5.1.6 Indica el nimero de referencia

Numero de del fabricante de modo que

referencia pueda identificarse el disposi-
tivo médico.

5.4.4 Indica la necesidad de que el

Precaucion usuario consulte las instruc-
ciones de uso para obtener
informacion cautelarimportante
como avisos y precauciones
que, por una serie de motivos,
no pueden exponerse en el
dispositivo médico en si.

Rx solo Indica que la Ley Federal de los
EE.UU. limita este dispositivo a

servendido solo por parte de,

o por orden de un profesional
dental.

La marca Indica una contribucion finan-

registrada del
punto verde

ciera ala empresa nacional de
recuperacion de embalajes

segun la Directiva Europea N.°
94/62y laley nacional corres-

&

pondiente.

Reciclar A Indica que el envase se puede
(papel mez- 21 reciclar con papel mezclado.
clado) &Y

PAP
Dispositivo Indica que el articulo es un
médico MD dispositivo médico.
Marca CE Indica conformidad con la

q3

Regulacién o Directiva Europea
sobre aparatos médicos de la

Unioén Europea.

*

Simbolos extraidos de ISO 15223-1 Dispositivos médicos —

Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informa-
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i6n a suministrar — Parte 1: Requisitos generales

Estado de la informacién: marcha de 2020

Atengdo

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfegdo, deve terem

conta os seguintes requisitos:

e N3o devem conter as seguintes substancias: Agentes de oxi-

dagéo (p. ex., peréxidos de hidrogénio), aldeidos, solventes e

Sleos.

O valor de pH da solugéo de limpeza deve ser entre pH 7,5

ell.

e Nao exponha o produto a temperaturas superiores a 135

°C/275 °F.

Siga as instrugbes do fabricante para ver as concentragdes,

temperaturas, tempos de desenvolvimento e lavagem dos

agentes desinfetantes e de limpeza. Utilize apenas solugdes

preparadas na hora com dgua potavel. Utilize apenas um

pano macio, limpo e sem fiapos para secar.

Nunca utilize escovas metélicas ou palha-de-ago para efetuar

a limpeza. Utilize sempre uma escova limpa e macia para a

limpeza.

e Utilize apenas métodos validados para limpeza e desinfegéo.

o Utilize apenas agentes de limpeza e desinfecgéo testados
quanto a sua eficacia e compatibilidade com o dispositivo
médico (p. ex., aprovagdo da VAH, certificagdo da FDA).
Respeite sempre todos os regulamentos legais e de higiene
aplicaveis a consultérios e/ou hospitais.

LimitagGes para o reprocessamento

O dispensador de material de restauragao Filtek foi testado

em 200 ciclos de reprocessamento sem danos visiveis. Este
dispositivo médico é seguro se for reprocessado de acordo
com estas instrugdes e se ndo forem observados danos visiveis.
Inspecione o dispositivo atentamente antes de cada utilizagéo e
descarte-o se houver danos.

Geral

O dispositivo médico ndo estd em estado estéril no momento da
entrega e tem de ser preparado e/ou reprocessado de acordo
com as instrugdes antes da utilizagdo inicial e antes de qualquer
outra utilizag3o.

Preparacgéo para descontaminagéo
O dispositivo médico deve ser reprocessado o mais cedo possi-
vel apds cada utilizagéo.

Reprocessamento

O reprocessamento do dispensador de material de restauragao
Filtek requer a realizagdo das etapas de pré-tratamento, lim-
peza, desinfegéo e esterilizagdo. Recomenda-se limpar e desin-
fetar o dispensador de material de restauragéao Filtek com uma
madquina de lavar-desinfetar automatica. Se o reprocessamento
automatico néo for possivel, limpe e desinfete o dispensador
manualmente. Ndo recomendamos a utilizagdo de métodos
manuais, pois sdo menos eficazes e reprodutiveis.

O procedimento de reprocessamento tem de ser realizado
antes da utilizagao inicial e apds cada utilizagdo posterior. A
limpeza e desinfegdo devem ser realizadas automaticamente.

Pré-tratamento

O pré-tratamento tem de ser realizado antes de cada limpeza e
desinfegdo manual ou automatica. As impurezas maiores tém
de ser removidas do produto imediatamente apds a utilizagéo

(no prazo maximo de 2 horas).
» Remova todas as impurezas visiveis manualmente sob dgua

corrente (4gua potavel, temperatura de 22 °C — 44 °C/71°F
—111°F).

» Utilize uma escova descartavel limpa, macia e seca para

limpar as depressées das duas pegas do dispensador durante
pelo menos 1 minuto sob dgua corrente.

» Utilize um pano limpo e macio para limpar a superficie do

dispensador e do suporte da cédpsula durante pelo menos 1
minuto sob dgua corrente.

Examine o distribuidor para ver se ha contaminagéo visivel e
repita a pré-limpeza conforme necessario.

Limpeza e desinfegdo térmica automaticas

As maquinas consideradas adequadas sdo maquinas de lavar-
desinfetar automaticas que cumprem os seguintes requisitos:

A efic4cia do dispositivo est4 certificada (p. ex., aprovagéo/
certificagdo/registo da DGHM ou da FDA ou marcagéo CE
de acordo com a norma EN 1SO 15883).

Se estiver disponivel, utilize um ciclo testado para desinfe-
¢&o térmica (valor AO > 3000 ou pelo menos 5 minutos a 90
°C/194 °F, valor AO > 600 ou, no caso de dispositivos mais
antigos, pelo menos um minuto a 90 °C/194 °F). O ciclo
utilizado tem de ser adequado para o suporte das céapsulas e
inclui um nimero adequado de ciclos de enxaguamento (leve
em consideragéo o risco de haver residuos de desinfetante
nos instrumentos quando estes forem desinfetados quimica-
mente).

A dgua utilizada tem de ser potéavel, no minimo. Utilize 4gua
com baixo teor de contaminagao e baixo teor de endotoxina
para a lavagem final.

O ar utilizado para a secagem tem de ser filtrado (sem 6leo,
baixa contaminagdo microbiolégica e por particulas).

A maquina de lavar-desinfetar tem de ser regularmente
inspecionada e testada.

Processamento numa méquina de lavar-desinfetar automatica
» Apés o pré-tratamento do dispensador de material de

reconstrugdo, coloque o dispensador e o suporte de cépsulas
(com a superficie interior do suporte de cépsulas virada para
baixo) na cesta de arame da maquina de lavar-desinfetar.
Certifique-se de que os instrumentos ndo tocam uns nos
outros dentro da maquina.

» Utilize um agente de limpeza alcalino (p. ex., Neodisher®

MediClean forte da Weigert) a uma concentragéo de 0,2%
(consulte a ficha de dados do produto) ou um agente equiva-

Ap6s concluir a desinfegdo térmica, execute o processo de
esterilizagéo (continue com a etapa “Embalagem e esteriliza-
¢40”). Os procedimentos de limpeza e desinfegdo manuais sdo
descritos abaixo para utilizagdo no caso de nio serem possiveis
alimpeza e desinfegdo automaticas.

Nota: A adequagéo fundamental dos instrumentos a limpeza e
desinfegdo automaticas eficazes foi verificada por um laborato-
rio de teste independente, credenciado e reconhecido (Secgéo
15[5] MPG [Medical Devices Act]), utilizando a maquina de
lavar-desinfetar Miele G7836 CD e o agente de limpeza Neo-
disher® MediClean forte 0,2%. O procedimento descrito acima
foi levado em consideragéo.

Limpeza e desinfegdo manuais

Apenas se a maquina de lavar-desinfetar automatica ndo
estiver disponivel, a limpeza manual pode serrealizada com

banho ultrassénico seguido por desinfe¢cdo manual.
O dispositivo médico tem de ser totalmente imerso na solugéo.

Limpeza manual com banho ultrassénico
» Apds o pré-tratamento, coloque o dispensador no recipiente

de limpeza ultrassoénica. Verifique se o dispensador e os

® Quando ja n&o for possivel utilizar o dispensador, elimine-o
de acordo com os regulamentos locais/regionais/nacionais/
internacionais.

Informagdes para o cliente

» Inicie el ciclo de limpieza (Vario TD en la Miele G7836 CD o
ciclo equivalente).

» Retire el dispensador de la lavadora desinfectadora cuando
se haya completado el ciclo.

la esterilizacion efectiva con vapor ha sido verificada por un
laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido
(Seccién 15 (5) MPG [Ley de Dispositivos Médicos]), utilizando
el modelo de esterilizador a vapor MMM GmbH Selectomat

PORTUGUES

Descrigédo do produto

O dispensador de material de restauragéo Filtek™da 3M™¢é um
dispensador para a aplicagédo de materiais odontolégicos da 3M
e 3M ESPE.

Utilizagdo prevista

Aplicagao de materiais odontolégicos da 3M a partir de cap-
sulas.

Contraindicagdes
Nenhuma

Utilizadores alvo

Profissionais de medicina dentéria qualificados, ou seja,
dentistas (no geral) e assistentes ou higienistas dentérios que
possuem conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagdo
de produtos dentarios.

Precaugdes

Para profissionais de medicina dentéria

e |nsira a capsula firmemente no suporte da cépsula do dispen-
sador até ouvir um clique.

¢ N&o exerga forga excessiva durante a aplicagéo. A aplicagéo
de forga excessiva pode soltar a capsula e ferir o paciente.

e Este produto foi desenvolvido para utilizagdo de capsulas da
3M e 3M ESPE.

lente para limpeza automatica.
» Deve ser utilizada 4gua desionizada (baixa contaminagao,
baixo teor de endotoxina) para o enxaguamento final.

Fase Tempo Temperatura
Pré-limpeza 4 min 45°C
Limpeza 5min 50°C
Enxaguamento 30 min 60°C
Desinfegdo 5min 90°C
Secagem 7 min 90°C

» Inicie o ciclo de limpeza (Vario TD na Miele G7836 CD ou
ciclo equivalente).

» Retire o dispensador da maquina de lavar-desinfetar quando
o ciclo terminar.

» Examine o distribuidor para ver se contém impurezas visiveis.
Se houver alguma impureza visivel, repita o ciclo na méaquina
de lavar-desinfetar.

» Examine o dispensador novamente.

» Coloque o dispensador numa superficie limpa e deixe secar a

temperatura ambiente (cerca de 15 min).

» Embale o dispensador apds a remogéo do dispositivo e deixe

secar numa bolsa de esterilizagéo.

instrumentos ndo tocam uns nos outros.
» Encha o banho ultrassénico com o agente de limpeza Cide-
zyme®/solugao Enzol a 0,8% ou com um agente equivalente.
Inicie o ciclo de limpeza.
Configure o tratamento ultrassénico para 5 minutos.
Depois, retire o dispensador do banho ultrassénico e enxa-
gue abundantemente durante, no minimo, 5 minutos sob
4gua corrente. Lave todos os espagos ocos com agua; se
necessario, utilize uma escova ou pano limpo e macio para
remover todos os residuos do agente de limpeza Cidezyme.
» Examine o distribuidor para ver se contém impurezas visiveis.
Se houver alguma impureza visivel, repita o ciclo no banho
ultrassénico.
» Examine o dispensador novamente e continue com a desinfe-
a0 num banho desinfetante.
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Desinfe¢do manual com banho desinfetante (desinfecdo de

alto nivel)

» Encha o banho desinfetante com o desinfetante Cidex® OPA,
n3o diluido ou pronto para utilizagdo, ou com um agente
equivalente.

» Mergulhe pelo tempo de exposigéo prescrito (12 minutos)
nas instruges de desinfegéo. Certifique-se de que o dispen-
sador esta devidamente coberto com liquido e que os outros
dispensadores ou instrumentos ndo toquem uns nos outros
no banho desinfetante.

» Quando o tempo de desenvolvimento terminar, retire o dis-
pensador do banho desinfetante e enxague bem pelo menos
5 vezes (durante, no minimo, 1 minuto) com &gua. Lave todos
0s espagos 0cos com dgua; se necessario, utilize uma escova
ou pano limpo e macio para remover todos os residuos de
desinfetante.

» Utilizando ar comprimido filtrado, retire a humidade do
dispensador ou cologue-o numa superficie limpa para ficar a
secar a temperatura ambiente.

» Embale o distribuidor num local limpo, de preferéncia
imediatamente apds a remogao ou apés qualquer secagem
adicional necesséria (consulte “Embalagem”).

Importante: a temperaturas superiores a 40 °C/104 °F, existe
o risco de coagulagéo de proteinas. A temperatura ideal de
operagédo num banho desinfetante é a temperatura ambiente.
Nota: A adequagéo fundamental dos instrumentos a limpeza e
desinfegdo manuais eficazes foi verificada por um laboratério
de teste independente, credenciado e reconhecido (Secgéo
15[5] MPG [Medical Devices Act)), utilizando os agentes de
limpeza e desinfegdo recomendados acima. O procedimento
descrito acima foi levado em consideragao.

Embalagem para esterilizagédo

Embale o dispensador de material de restauragédo em bolsas

de esterilizagao individuais (embalagem unidirecional) que

cumpram os seguintes requisitos:

e Cada dispensadortem de ser embalado individualmente

e Embalagem de acordo com as normas DIN EN 11607/ANSI
AAMI 1SO 11607 (nos EUA: autorizagdo da FDA)

e Adequado para utilizagdo em esterilizagdo a vapor (estabili-
dade térmica nao inferior a 142 °C/288 °F, permeabilidade
de vapor adequada)

® Protegéo adequada contra danos fisicos para o dispensador
e/ou embalagem de esterilizagéo

Esterilizagdo

Tem de ser utilizado um procedimento de vacuo fracionado
(pelo menos trés estagios de vacuo) ou um procedimento de
gravidade (com secagem adequada do produto) para efetuar

a esterilizagdo. A utilizagdo de um procedimento de gravidade
menos eficaz é permitida apenas se o procedimento de vacuo
fracionado n&o estiver disponivel.

O utilizador é o Unico responséavel pela selegdo dos parametros
necessérios para o procedimento de gravidade; portanto, o
utilizador tem de calcular ou validar estes parametros de acordo
com a configuragdo de carregamento. O tempo de secagem
realmente necessario também depende diretamente dos
parametros, que séo de exclusiva responsabilidade do utilizador
(configuragdo e densidade da carga, condigéo do esterilizador,
etc.) e, consequentemente, devem ser determinados pelo
utilizador.

Esterilizador a vapor em conformidade com as normas DIN
EN13060/DIN EN 285 ou ANS AAMI ST79 (nos EUA: auto-
rizagdo da FDA)

Validado de acordo com a norma DIN EN ISO 17665 (Ql e OQ
vélidos, bem como qualificagdo de desempenho especifica
do produto)

Temperatura maxima de esterilizagdo 135 °C (287 °F; toleran-
cias de acordo com DIN EN ISO 17665)

Os dispensadores de material de reconstrugao foram acondi-
cionados uma vez em bolsas descartaveis de esterilizagéo tnica
(por exemplo, Steriking, Wipak) e submetidos a esterilizagéo a
vapor em autoclave com os seguintes parametros

Descrigdo geral dos procedimentos de esterilizagéo utiliza-
dos

Tipo de sistema | Tempo de exposigdo Tempo de
a132°C/134°C secagem
(270 °F/273 °F)

Validagdoa132°C

Deslocamento 15 min 20 min

por gravidade,

produto acondi-

cionado

Pré-vécuo fra- 5 min 20 min

cionério, produto

acondicionado

e E proibida a esterilizagio a vapor de utilizagdo imediata.

o E proibida a esterilizagéo de instrumentos que nao foram
removidos da embalagem.

e Néo utilize a esterilizagdo a ar quente, esterilizagéo por
radiag&o, esterilizagdo por formaldeido ou 6xido de etileno
ou esterilizagdo por plasma.

Nota: A adequacéo fundamental dos instrumentos para

esterilizag&o a vapor eficaz foi verificada por um laboratério de

teste independente, credenciado e reconhecido (Secgao 15 (5)

MPG [Lei sobre Dispositivos Médicos]), utilizando o esterili-

zador a vapor modelo MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL

e o procedimento de vacuo fracionado e o procedimento de

gravidade. Foram consideradas as condigdes tipicas em clinicas

e consultérios médicos, bem como o procedimento descrito

acima.

Armazenamento e eliminagéo

e Apos a esterilizagdo, o dispensador deve ser armazenado na
embalagem de esterilizagdo em condigbes secas, sem pé e
protegido da luz.

O prazo de validade do dispositivo médico ndo depende da
data de fabrico.

e Comunique a ocorréncia de incidentes graves em relagéo ao
dispositivo a2 3M e as autoridades locais competentes (UE) ou
as autoridades regulamentares locais.

e Nenhuma pessoa esté autorizada a fornecer qualquer

informacgao diferente da informagao fornecida neste folheto

informativo.

Examine o dispositivo médico quanto a danos, descoloragéo

e contaminagao antes de cada utilizagéo.

e Nunca utilize dispositivos danificados.

Se o dispositivo médico n3o estiver visivelmente limpo, repita

o procedimento de reprocessamento.

Garantia

A 3M garante que este produto seré livre de defeitos de mate-
rial e fabrico. A3M NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS
GARANTIAS, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO
A UM OBJETIVO ESPECIFICO. O utilizador é responsavel por
determinar a adequacéo do produto a aplicagéo pretendida.
Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de
garantia, o seu Unico recurso e a Gnica obrigagdo da 3M ESPE
serd a reparagdo ou substituigdo do produto da 3M.

Limitagdo de responsabilidade

A 3M, a excegdo de quando proibido por lei, ndo é responsavel
por qualquer perda ou danos resultantes deste produto, quer
diretos, indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais,
independentemente da teoria defendida, incluindo responsabi-
lidade por garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
limitada.

Informagdes de marca comercial

3M e Filtek sdo marcas comerciais da 3M ou da 3M Deutsch-
land GmbH.
Utilizado sob licenga no Canada.

Glossario de simbolos

Nuamero de Simbolo | Descrigédo do simbolo

referéncia

e titulo do

simbolo*

511 Indica o fabricante do disposi-

Fabricante N tivo médico, conforme estabe-
lecido nas Diretivas UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.

51.2 Indica o representante autori-

Representante zado na Comunidade Europeia.

m
!

autorizado na
Comunidade

Europeia

5.1.3 Indica a data em que o disposi-

Data de tivo médico foi fabricado.

fabrico

5.1.5 Indica o cédigo de lote do fabri-

Codigo do cante, de forma a o lote poder

lote ser identificado.

5.1.6 Indica o nimero do catalogo

Ndmero do E do fabricante, de formaao

catalogo dispositivo médico poder ser
identificado.

54.4 Indica a necessidade de o utili-

Atencéo zador consultar as instrugées de
utilizagéo para obter informa-
cbes preventivas importan-
tes, tais como adverténcias
e precaugdes a ter que, por
diversos motivos, ndo podem
ser apresentadas no dispositivo
médico em si.

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA
limita a venda deste dispositivo

a dentistas ou em nome de

dentistas.

Marca regis- ® | Indica uma contribuigéo finan-

tada Ponto ceira para a empresa nacional

Verde de recuperagéo de embalagens,
em conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e arespe-
tiva legislagdo nacional.

Reciclar Indica que a embalagem pode

(papel misto) ser reciclada com papel misto.

PAP
Dispositivo Indica que o artigo é um disposi-
médico MD tivo médico.

Marcagéo CE Indica a conformidade com a

g3

Regulamentagéo ou Diretiva de
Dispositivos Médicos da Unido

Europeia.

* Simbolos de dispositivos médicos 1ISO 15223-1 - Simbolos
a utilizar em etiquetas, rétulos e informagdes de dispositivos
médicos a fornecer — Parte 1: Requisitos Gerais

Informagé&o atualizada em marchar de 2020
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Productomschrijving

De 3M ™Filtek ™ Restauratiedispenser is een dispenser voor het
aanbrengen van 3M en 3M ESPE tandheelkundige materialen in
capsules.

Beoogd gebruik
Toepassing van 3M tandheelkundige materialen uit capsules.

Contra-indicaties
Geen

Beoogde gebruikers

Tandheelkundig opgeleide professionals, d.w.z. algemene
tandartsen, tandheelkundig assistenten/mondhygiénisten, die
theoretische en praktische kennis hebben over het gebruik van
tandheelkundige producten.

Voorzorgsmaatregelen

Voor tandheelkundig personeel

e Plaats de capsule stevig in de capsulehouder van de dispenser
totdat deze hoorbaar op zijn plaats klikt.

Gebruik geen overmatige kracht tijdens het plaatsen. Door
overmatige kracht uit te oefenen kan de capsule losraken en
de patiént verwonden.

Dit product is ontwikkeld voor het gebruik van capsules van
3Men 3M ESPE.

Alle instructies voor correct gebruik moeten worden opge-
volgd. ledere afwijking van deze instructies is de beslissing
en de uitsluitende en exclusieve verantwoordelijkheid van de
tandarts die het materiaal gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

e Draai de roterende capsulehouder in de gewenste positie
voor het plaatsen van de capsule.

Plaats de capsule in de capsulehouder totdat deze hoorbaar
vastklikt.

Breng de pasta aan door langzaam en gelijkmatig op de
dispenserhendel te drukken.

Laat de dispenserhendel los om de zuiger in te trekken en de
capsule uit de capsulehouder te halen.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie (herverwerking)

Opmerking: De Filtek Restauratiedispenser kan niet uit elkaar
worden gehaald.

Opgelet

Neem de volgende vereisten in acht bij het selecteren van de

reinigings- en desinfectiemiddelen die worden gebruikt:

e Ze mogen niet de volgende stoffen bevatten: Oxidatiemidde-
len (bijv. waterstofperoxiden), aldehyden, oplosmiddelen en
olién.

e De pH-waarde van de reinigingsoplossing moet tussen pH 7,5

en 11liggen.

Stel het product niet bloot aan temperaturen hoger dan 135

°C/275°F.

e Volg de instructies van de fabrikant voor concentraties, tem-
peraturen, behandelingstijden en het afspoelen van de reini-
gings- en desinfectiemiddelen nauwkeurig. Gebruik alleen
oplossingen die vlak van te voren met drinkwater worden
bereid. Gebruik alleen een zachte, schone en pluisvrije doek
om te drogen.

e Gebruik voor het reinigen nooit een metalen borstel of staal-

wol. Gebruik altijd een schone, zachte borstel om te reinigen.

Gebruik alleen gevalideerde methoden voor reiniging en

desinfectie.

Gebruik uitsluitend reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn

getest op werkzaamheid en compatibiliteit met het medische

hulpmiddel (bijv. VAH-goedkeuring, FDA-goedkeuring). Neem
altijd alle toepasselijke wettelijke en hygiénische voorschriften
voor tandartspraktijken en/of ziekenhuizen in acht.

Beperkingen voor herverwerking

De Filtek Restauratiedispenser is getest voor 200 herverwer-
kingscycli zonder zichtbare schade. Dit medisch hulpmiddel is
veilig te gebruiken als het opnieuw wordt verwerkt volgens deze
instructies en er geen zichtbare schade wordt waargenomen.
Inspecteer het apparaat zorgvuldig voor elk gebruik en gooi het
weg als er schade is.

Algemeen

Het medische hulpmiddel is niet-steriel bij aflevering en moet
v6or de eerste ingebruikneming en vooér elk verder gebruik
volgens de instructies worden bereid en / of opnieuw worden
verwerkt.

Voorbereiding op ontsmetting
Het medische hulpmiddel moet zo snel mogelijk na elk gebruik
opnieuw worden verwerkt.

Herverwerking

Voor herverwerking van de Filtek Restauratiedispenser zijn de
stappen voorbehandeling, reiniging, desinfectie en sterilisatie
vereist. Het wordt aanbevolen om de Filtek Restauratiedispenser
met een geautomatiseerde reinigings-/desinfectiemachine te
reinigen en te desinfecteren. Als automatische herverwerking
niet mogelijk is, reinigt en desinfecteert u de dispenser handma-
tig. We raden het gebruik van handmatige methoden niet aan,
omdat ze minder effectief en reproduceerbaar zijn.

De herverwerkingsprocedure moet worden uitgevoerd véor het
eerste gebruik en na elk verder gebruik. Reiniging en desinfectie
zouden automatisch moeten worden uitgevoerd.

Voorbehandeling

Voorbehandeling moet worden uitgevoerd véor elke handmatige
of automatische reiniging en desinfectie. Grove onzuiverheden
moeten onmiddellijk na gebruik (binnen maximaal 2 uur) van het
product worden verwijderd.

» Verwijder alle zichtbare onzuiverheden handmatig onder
stromend water (drinkwaterkwaliteit, temperatuur 22 °C —
44°C/71°F - 111°F).

» Gebruik een schone, zachte en droge wegwerpborstel om de
inkepingen in de twee handgrepen van de restauratiedispen-
ser ten minste 1 minuut onder stromend water te spoelen.

» Gebruik een schone, zachte doek om het oppervlak van de
dispenser en de capsulehouder minimaal 1 minuut onder
stromend water te spoelen.

Controleer de dispenser op zichtbare verontreiniging en herhaal

de voorbehandeling indien nodig.

Automatische reiniging en thermische desinfectie

Geautomatiseerde reinigings-/desinfectiemachines die aan
de volgende eisen voldoen, zijn geschikt voor gebruik:

o De effectiviteit van het apparaat is gecertificeerd (bijv. DGHM
of FDA goedkeuring / registratie of CE-markering in overeen-
stemming met EN 1ISO 15883).

Gebruik, indien beschikbaar, een geteste cyclus voor ther-
mische desinfectie (AO-waarde> 3000 of minimaal 5 min bij
90° C /194 °F, AO-waarde> 600 of, voor oudere apparaten,
minimaal één minuut bij 90 °C / 194 °F). De gebruikte cyclus
is geschikt voor de capsulehouder en omvat een voldoende
aantal spoelcycli (houd rekening met het risico van desinfec-
terende residuen op de instrumenten wanneer ze chemisch
worden gedesinfecteerd).

Het gebruikte water is minimaal van drinkwaterkwaliteit.
Gebruik water met weinig bacterién en weinig endotoxinen
voor de laatste spoeling.

De lucht die wordt gebruikt voor het drogen is gefilterd (olie-
vrije, lage microbiologische en deeltjesvervuiling).

De reinigings-/desinfectiemachine wordt regelmatig onder-
houden en getest.

Verwerking in een geautomatiseerde reinigings-/desinfec-

tiemachine

» Nadat de restauratiedispenser is voorbehandeld, plaatst u
deze en de capsulehouder (binnenoppervlak van de capsu-
lehouder naar beneden gericht) in de draad- of zeefmand
van de reinigings-/desinfectiemachine. Zorg ervoor dat de
instrumenten elkaar niet raken in de reinigings-/desinfectie-
machine.

» Gebruik een alkalisch reinigingsmiddel (bijv. Neodis-
her®MediClean forte van Weigert) in een concentratie van
0,2% (zie productinformatieblad) of een gelijkwaardig middel
voor automatische reiniging.

» Voor de laatste spoeling wordt gedeioniseerd water (kie-
marm, laag endotoxine) gebruikt.

Fase Tijd Temperatuur
Voorbehandeling 4 min 45°C
Reiniging 5 min 50°C
Spoelen 30 min 60°C
Desinfectie 5 min 90°C
Drogen 7 min 90°C

» Start de reinigingscyclus (Vario TD op Miele G7836 CD of
vergelijkbare cyclus).

» Verwijder de dispenser uit de reinigings-/desinfectiemachine
wanneer de cyclus is voltooid.

» Onderzoek de dispenser op zichtbare onzuiverheden. Als er
onzuiverheden zichtbaar zijn, herhaalt u de cyclus in de reini-
gings-/desinfectiemachine.

» Controleer de dispenser opnieuw.

» Plaats de dispenser op een schoon oppervlak en laat hem op
kamertemperatuur drogen (ongeveer 15 minuten).

» Verpak de dispenser na verwijdering uit het apparaat en
drogen in een sterilisatiezakje.

Nadat de thermische desinfectie is voltooid, voert u het sterilisa-

tieproces uit (ga verder met de stap Verpakking en sterilisatie).

De procedures voor handmatige reiniging en desinfectie voor

gebruik worden hieronder beschreven in het geval dat automati-

sche reiniging en desinfectie niet mogelijk zijn.

Opmerking: De fundamentele geschiktheid van de instrumen-

ten voor effectieve automatische reiniging en desinfectie is

geverifieerd door een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend
testlaboratorium (sectie 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), met
behulp van de Miele G7836 CD-reinigings-/desinfectiemachine
en de reinigingsmiddel Neodisher® MediClean forte 0,2%. De
hierboven beschreven procedure werd in overweging genomen.

Handmatige reiniging en desinfectie

Alleen in het geval dat een geautomatiseerde reinigings-/
desinfectiemachine niet beschikbaar is, kan handmatige
reiniging worden uitgevoerd met een ultrasoon bad gevolgd
door de handmatige desinfectie.

Het medische hulpmiddel moet volledig worden ondergedom-
peldin de oplossing.

Handmatige reiniging met ultrasoon bad

» Plaats de dispenser na de voorbehandeling in de ultrasone
reinigingscassette. Zorg ervoor dat de dispenser en instru-
menten elkaar niet raken.

» Vul het ultrasone bad met het reinigingsmiddel Cidezyme®/

de Enzol-oplossing van 0,8% of een gelijkwaardig middel.

Start de reinigingscyclus.

Stel de ultrasone behandeling in op 5 minuten.

Verwijder daarna de dispenser uit het ultrasone bad en spoel

minimaal 5 minuten grondig onder stromend water. Spoel alle

holle ruimtes met water; gebruik indien nodig een schone,

zachte borstel of doek om alle resten van het Cidezyme-

reinigingsmiddel te verwijderen.

» Onderzoek de dispenser op zichtbare onzuiverheden. Als
er onzuiverheden zichtbaar zijn, herhaalt u de cyclus in het
ultrasone bad.

» Controleer de dispenser opnieuw en ga verder met de desin-
fectie in een desinfectiebad.
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Handmatige desinfectie d.m.v. desinfectiemiddelbad (desin-

fectie op hoog niveau)

» Vul het desinfecterende bad met het desinfecterende
Cidex® OPA, onverdund of klaar voor gebruik, of met een
gelijkwaardig middel.

» Dompel onder gedurende de voorgeschreven belichtingstijd
(12 minuten) volgens de instructies voor desinfecteren. Zorg
ervoor dat de dispenser voldoende bedekt is met vloeistof en
dat andere dispensers of instrumenten elkaar in het desinfec-
terende bad niet raken.

» Wanneer de behandelingstijd is verstreken, verwijdert u de
dispenser uit het desinfecterende bad en spoelt u deze mini-
maal 5 keer (minimaal 1 minuut lang) grondig met water. Spoel
alle holle ruimtes met water; gebruik indien nodig een schone,
zachte borstel of doek om alle resten van het desinfecterend
middel te verwijderen.

P Blaas met behulp van gefilterde perslucht vocht van en uit de
dispenser of plaats het op een schoon oppervlak om bij kamer-
temperatuur te drogen.

» Verpak de dispenser op een schone plaats, bij voorkeur
onmiddellijk na verwijdering of na eventueel extra drogen (zie
“Verpakking”).

Belangrijk: bij temperaturen boven 40 °C / 104 °F bestaat er een
risico op eiwitcoagulatie. De optimale gebruikstemperatuur voor
een desinfecterend bad is kamertemperatuur.

Opmerking: De fundamentele geschiktheid van de instru-
menten voor effectieve handmatige reiniging en desinfectie is
geverifieerd door een onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend
testlaboratorium (artikel 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), met
behulp van de hierboven aanbevolen reinigings- en desin-
fectiemiddelen. De hierboven beschreven procedure werd in
overweging genomen.

Verpakking voor sterilisatie

Verpak de restauratiedispenser in een enkelvoudig verpakt
sterilisatiezakje (eenmalige verpakking) dat aan de volgende
eisen voldoet:

e Elke dispenser is individueel verpakt

e Verpakking volgens DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607
(voor de VS: goedgekeurd door de FDA)

o Geschikt voor gebruik in stoomsterilisatie (temperatuurstabi-
liteit van minstens 142 °C (288 °F), voldoende stoomdoorla-
tend).

e Adequate bescherming van de dispenser en/of sterilisatiever-
pakking tegen fysieke schade

Sterilisatie

Voor de sterilisatie moet een gefractioneerde vacuiimprocedure

(ten minste 3 vacuiimstadia) of een zwaartekrachtprocedure

(met voldoende productdroging) worden gebruikt. Het gebruik

van de minder effectieve zwaartekrachtprocedure is alleen

toegestaan als de gefractioneerde vacuiimprocedure niet

beschikbaar is.

De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor de selectie van de

parameters die nodig zijn voor de zwaartekrachtprocedure; de

gebruiker moet deze parameters daarom berekenen of valideren

in overeenstemming met de laadconfiguratie. De feitelijk vereiste

droogtijd is ook direct afhankelijk van parameters die uitsluitend

de verantwoordelijkheid van de gebruiker zijn (laadconfiguratie

en dichtheid, sterilisatorconditie, enz.) En moeten bijgevolg

worden bepaald door de gebruiker.

e Stoomsterilisator conform DIN EN 13060 / DIN EN 285 of
ANS AAMI ST79 (voor de VS: goedgekeurd door de FDA)

e Gevalideerd volgens DIN EN ISO 17665 (geldige IQ en OQ,
evenals productspecifieke prestatiekwalificatie (PQ))

e Maximale sterilisatietemperatuur 135 °C (287 °F; toleranties
volgens DIN EN I1SO 17665)

De restauratiedispensers werden eenmaal verpakt in wegwerps-
terilisatiezakken (bijv. Steriking, Wipak) en onderworpen aan
stoomsterilisatie in autoclaaf met de volgende parameters

Overzicht van de gebruikte sterilisatieprocedures

Type systeem Belichtingstijd Droogtijd
bij132°C/134°C
Validatie bij 132°C
Zwaartekracht 15 min 20 min
verplaatsing,
verpakt product
Fractioneel pre- 5 min 20 min
vaculim, verpakt
product

Onmiddellijk sterilisatie met stoom is verboden.

Het steriliseren van instrumenten die niet uit de verpakking
zijn gehaald, is verboden.

Gebruik geen heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie,
formaldehyde- of ethyleenoxide-sterilisatie of plasma-sterili-
satie.

Opmerking: De fundamentele geschiktheid van de instrumen-
ten voor effectieve stoomsterilisatie is geverifieerd door een
onafhankelijk, geaccrediteerd en erkend testlaboratorium
(sectie 15 (5) MPG [Medical Devices Act]), met behulp van de
stoomsterilisator model MMM GmbH Selectomat PL / 669-2 CL
en de gefractioneerde vacuiimprocedure en de zwaartekracht-
procedure. Typische omstandigheden in klinieken en medische
kantoren evenals de hierboven beschreven procedure werden in
overweging genomen.

Opslag en verwijdering

¢ Na sterilisatie moet de dispenser in de sterilisatieverpakking
worden opgeslagen in droge, stofvrije, donkere omstan-
digheden.

e De houdbaarheid van het medische apparaat is niet afhanke-
lijk van de productiedatum.

e Gooide dispenser weg als de dispenser niet meer bruikbaar
is in overeenstemming met de lokale / regionale / nationale /
internationale voorschriften.

Consumenteninformatie

e Rapporteer ernstige incidenten die zijn opgetreden met
betrekking tot het apparaat aan 3M en de lokale bevoegde
autoriteit (EU) of lokale regelgevende autoriteit.

Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die
afwijkt van de informatie die in dit instructieblad wordt gege-
ven.

Controleer het medische hulpmiddel véér elk gebruik op
schade, verkleuring en verontreiniging.

Gebruik in geen geval beschadigde apparaten.

Als het medische hulpmiddel niet zichtbaar schoon is, herhaalt
u de herverwerkingsprocedure.

3M garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en productie-
fouten. 3M BIEDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE, MET
INBEGRIP VAN STILZWIJGENDE GARANTIES VAN VER-
KOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. De gebruiker is verantwoordelijk voor het bepalen van de
geschiktheid van het product voor de door de gebruiker beoogde
toepassing. Als dit product binnen de garantieperiode defect
raakt, is uw exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van
3M en ESPE reparatie of vervanging van het product van 3M.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door wet- of regelgeving, is 3M niet aan-
sprakelijk voor verlies of schade ten gevolge van het gebruik van
dit product, of dit nu directe of indirecte, speciale, incidentele
of gevolgschade is, ongeacht de aangevoerde theorie, inclusief
garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Informatie over handelsmerken

3M en Filtek zijn handelsmerken van 3M of 3M Deutschland
GmbH.

Onder licentie gebruikt in Canada.

Verklaring van symbolen

Referen- Sym- Beschrijving van het symbool

tienummer bool

entitel van

symbool*

5.11 Geeft de fabrikant van het medi-

Fabrikant u sche product aan overeenkom-
stig de EU-richtlijnen 90/385/
EEG, 93/42/EEG en 98/79/EU.

51.2 Geeft de gevolmachtigde van de

Gevolmach- Europese Gemeenschap aan.

tigde van de

Europese m

Gemeen-

schap

51.3 Geeft de productiedatum van

Productie- @ het medische product aan.

datum

515 Geeft het lotnummer van de

Lotnummer LOT fabrikant aan, zodat het lot
of partij geidentificeerd kan
worden.

5.1.6 Geeft het bestelnummer van

Bestelnummer de fabrikant aan, zodat het
medische product kan worden
geidentificeerd.

5.4.4 Verwijst naar de noodzaak voor

Letop A de gebruiker om de gebruiks-
aanwijzing zorgvuldig te lezen
in verband met veiligheidsge-
relateerde informatie, zoals
waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen, die op grond van
velerlei oorzaken niet op het
medische product zelf kunnen
worden aangebracht.

Referen- Sym- Beschrijving van het symbool

tienummer bool

entitel van

symbool*

Rx Only Geeft aan dat de verkoop van dit

— product door tandheelkundig
personeel of op hun aanwijzing

volgens de wetgeving in de VS
is beperkt.

Keurmerk Duidt op een financiéle bijdrage

Green Dot aan het duale systeem voor de

®

(groene stip) @ terugwinning van verpakkingen
conform de Europese verorde-

ning nr. 94/62 en de bijbeho-

rende nationale wetten.

Recyclen A Geeft aan dat verpakkingsma-

(gemengd 21 terialen met gemengd papier

papier) L .) kunnen worden gerecycled.
PAP

Medisch Geeft aan dat dit product een

product MD medisch product is.

CE-keurmerk Geeft de overeenstemming
met de Europese richtlijn of

verordening voor medische

producten aan.

* Symbolen uit 1ISO 15223-1 Medische producten — Symbolen
voor het aangeven van medische producten en bijbehorende
documentatie — deel 1: Fundamentele eisen

Stand van de informatie: maart 2020

EAAHNIKA

Meplypapri TOU MPOIOVTOG

To O 3M™ Filtek™ AlovepnTrg ATIOKOTXOTATIKOV YAIKQV gival
£voG SIVEUNTNAG YIX TNV EPOPHOYT 0DOVTIGTPIKOV UNIKOV TNG 3M
kot 3M ESPE o€ pUOIyyeg.

MpoopiZopevn xpron

E@oappoyr odovTiaTpIk@Vv UNIK®OV TNG 3M amd guaolyyeg.

AvTtevdeigeig
Kool

Mpoopifopevol xpRoTeg

Ekmoudeupévol EayyEAUTIEG TOU TOUEX TNG 0SOVTIXTPIKAG, dNA.
yevikoi odovTiaTpol, BonBoi 0dovTIGTPOU/0d0VTIKOI UYIEIVOAGYOI,
01 011001 £X0UV BEWPNTIKN KOI TIPOKTIKI) YV ON OXETIKA LIE TN
XPNON TWV 05OVTIGTPIKMV TTPOIOVTWV.

Mpo@uA&Eelq

10t 03OVTIATPIKO TTPOCWTTIKO

* Eioaya&yeTe T QUOIYYQ OTOBEPS HEGTK OTN BriKn GUCIYYOG TOU
BloveUNTr UEXPI VO KOUPTIO GEI TN BE0N TNG HE EVOV XXPOKTN-
PIOTIKO NXO.

® Mnv aokeiTe UTTEPBOAIKT SUVAHIN KATA TN DIGPKEIN TG EPOPHO-

yng. H &oknon umepBoAikng SUvapNgG PTTOpEl Vo TTPOKOAEDE!

armeAeUBEP W ON TNG PUOIYYOG KAl TOXUHGTIOUO TOU 0OBEvr).

AuTO TO TTPOIOV £XEl aVaTTTUXBE! VI TN XProN GUOiyYwv TN 3M

kot 3M ESPE.

Mpémel vaTnpoUuvTan OAeg o1 0dnyieg yi cw ot xprion. Omoio-

O TTOTE TTAPEKKAITT OO AUTEG TIG 0DNYieq AMOTEAET AOPAON

KOl LOVODIKI KO TTOKAEIOTIKI) EUBUVN Tou 030VTIXTPOU TTOU

XPNOIHOTIOIEI TO UANIKO.

0Odnyieg xpriong

o [NepIoTPEWTE TNV TTEPIOTPEPOEV BrKN GUOIYYOG OTNV €MMIOU-
unTn B€0n yix TNV eIcaywyn TG UCIYYOS.

EloayayeTte T QUOIYYQ HECK 0T BrKN QUOIYYOG PEXP! VO
KOUUTI® O8I TN B€0N TNG PE EVOV XOXPOKTNPIOTIKO NXO.
EpoppdoTe Tnv mEoTa apy& kot oTaBep ECOVTOG T AXBr
Tou SiaveunTn.

ArreheuBepwaTe TN AaBr} TOU SIGVEPNT YIX VX AITOCUPETE TO
€1BOAO KOI VO XPAIPETETE TN PUOIYYX KTTO T BriKN QUOIYYOS.

KaBapiopog, amoAUpavon Kol armooTeipwon (emavemnegep-
yooio)

Snpeiwon: O dIavepPNTAG AMOKATXOTATIKWV UAIK®V Filtek dev
UTIOPEI VO IO UVOPIOAOYNBEi.

MNpocoxn

Tnpeite TIG aKOAOUBEG AMTXITHOEIG KXT& TNV ETTIAOYT TWV KXBOPI-
OTIKWV Kol GITOAULOVTIK®V PHEC WV TTOU B XPNCIPOTIOINBoUV:

® Aev TTPETTEI VO TTEPIEXOUV TIG O0KOAOUBEG ouaieq: OFEId wTIKOUG
TTop&yovTeg (1.X. UTTEPOEEIdI Tou UBPOYOVOU), cASELBES,
BIGAUTEG Katl EAONICX.

H mipr pH Tou kaBopIoTIKoU JIGAUPOTOG TTPETTEN VXX Eivail HETOEU
pH 7,5 kou 11.

Mnv ekBETETE TO TTPOIOV O€ BEPHOKPATIES HEYOAUTEPES TWV
135°C.

AkoAouBroTe MOoT& TI 0dNYieq TOU KATOOKEUNDTH YIX TIG TIHES
OUYKEVTPWONG, BEPUOKPOTIOG, XPOVoU Sp&ang Kot EeBYaApo-
TOG TWV KOBOPIOTIKOV KOI GITOAUPOVTIKWV HECWV. Xpnoigo-
TTOIEITE XTTOKAEIOTIKX DIGAUHOTO TTOU €XOUV TTPOETOILXOTEI
TTPOCPATR e VEPD TTOIOTNTOG TTOCIUOU vePOU. XPNOILOTOIEITE
HOVO Eva HOAOKO, KaBapd TTavi TTou Sev aprivel Xvoud yix To
OTEYVWHQ.

MoTé pn xpnaoiyoroleite PETOAAIKEG BOUPTOES I} ATOCOXAOHOAAO
VI TOV KXBOPIOHO. XPNOIUOTTOIEITE TTAVTX P KXBOET|, HOAGKT
BoupTox YIX TOV KAXBXPIGHO.

XpnNOIHOTIOIEITE POVO ETTIKUP W HEVES HEBOBOUG VI KXOXPIGHO
Kol rmoAUpovar.

XpNOIPOTIOIEITE HOVO KAXBOPIOTIKE KOl XITOAUPOVTIKG ETX TTOU
£X0UV eAeyXBEl VIO AMTOTEAEOPOTIKOTNTA KOI GUPBOTOTNT PiE
TO IKTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV (T1.X. £yKpion VAH, maToroinon
FDA). Tnpeite mévTa OAOUG TOUG 10X UOVTES VOIKOUG KOVOVI-
OHOUG KOI TOUG KAVOVIGHOUG UYIEIVAG VIO TOX OOOVTIGTPEICK I)/KOX
TO VOOOKOUEIXK.

MNeplopiopoi 0TNV EMAvVETEEEPYATI

O diavepPnTnG XMOKATAOTATIKWV UAIKQV Filtek Exel eAeyyxBei yia
200 kUkAoug emavemeEegpyaaiog xwpig opat Znui&. Autd To
ITPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV Eivail AOPOAES YIak XPrion eV UTTORBGAAE-
TOU OE ETTOVETTEEEPYATIX CUPP WV PE QUTEG TIG 0dNYieg Ko dev
TTOPATNPEITON 0pATH {NIG. ETBEWPEITE TN CUCKEUN TTPOCEKTIKK
TTPIV oo K&OE XProN KO aToppiYTe €&V UTIXPXEI OTTOIODTTOTE
nuis.

Fevik&

To I6TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Eivai pn OTeIpo KaT TNV TopGdoan
Kol TTPETTEl VXX TIPOETOIUXATE I)/Kal Vo UTTOPBANBEI oe emaveTTeEep-
Yooiot GULQ WV pPE TIG 0dNYieg TTPIV &XITO TNV GPEXIKNA XPOoN KX
TPIV ot K&Oe LEANOVTIKN Xprion.

MpoETOINXOIX YIX XTTOAUMGVON
AUTO TO IXTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTPETEI VO UTTOBOAAETON O
eMavemnegepyaaia HOAIG eival SUVATO PETR &TTO K&BE Xprion.

EmavemeEepyaoia

H emavemeEepyaoia TOU SIQVEUNTT XITOKATHOTATIKWY UNIKWV
Filtek ammouTei T Bripoma epyaaiog POoeTeEEpYaaia, KABXPIOHOG,
AMOAUPOVOT KOI GTTOCTEIPWOT. ZUVIOTATOI 0 KXOXPIOPOG KO 1
AMOAULOVGT TOU BIGVEUNTT AITOKOTHOTOTIKWY UNIKWV Filtek pe
QUTOPOTO TTAUVTHPIO-aTOAUpOVTH. EGv N auTopaToTToinpévn
emavemnegepyaaia dev eivar SUvaTr), KXBXPIOTE KOI ATTOAUPI&-
VETE TOV OIGVEUNTN XEIPOKIVNTX. AgV GUVIOTOULE TN XPr0N
XEIPOKIVNTWV PEBOS WV SIOTI gival AlyOTEPO OTTOTEAETUOTIKES KOl
QVOTTOPAYDYIHIES.

H diodikaoia emaveneEepyaoiog PEMe! va SIEEXYET TTPIV
QIO TNV OPXIKI XPrON Kol JETR T K&Be TrepaiTepw xpnon. O
KaB0PIoPOG KO N AITOAULOVGT TTPETTEN VX TTPOY JOTOTTOIOUVTON
QUTOHOTA.

Mpoemegepyaoia AerToupyiog yio To AouTpo armoAupovTIKoU giva N Beppokpooia i - : i
H%posni&%yaoiu TTPETTEI VO BIEVEPYEITOI TIPIV OTTO KXBE 6(1)|J(X'|E;ZU.Q ! P " f17EPHORD Aplepoq' ZUK' Neptypocpri oupporou
XEIPOKIVNTO 1] GUTOPOTO KXBXPIOHO Kot arroAUpavan. O1 xovOpeg Znpeinon: H Baoikr KAToGANAGTNTO TWV EPYOAEI MV YIoK avotq?o)‘potq Poko

OKOBOPTIEG TTPETTEI VO BIPOIPOUVTOI KTTO TO TTPOIOV PEC WG PETX QXTTOTEAEOPOTIKO XEIPOKIVNTO KABOPIOHO KOI GITOAUpIOVON u L ):)q .

N XPnon (evrog 1o oAU 2 wp®v). £xel eTToAnBeuTel oo Eva aveEXPTNTO, DIKTTIOTEUPEVO KO ouppolou

» AQaupEoTE OAEG TIG OPATEG KOO TIEG XEIPOKIVNT KATW XTTO QVOYVWPIOPEVO epYOTrPIO0 SokIpV (EvotnTa 15 (5) MPG }

TPEXOUPEVO VEPO (TTOIOTNTOG TTOCIPOU VEPOU, BEPHOKPOTIT 22 [YEPHOVIKOG VOLIOG VI TX IKTPOTEX VOAOYIKKX TTPOIOVTX]), %1 2 ) Yriodeikviei Tov eEouaiodo-
°C—44°C). XPNOILOTIOIMVTOG TX KXOXPIGTIKA KOl ITOAUPOVTIK UECK TTOU 5§0U0,'0 E‘“svo OSYT!T.E)OO(””O omv

» XpnoIYoTIoINOTE pIc KXBOPH, HOAKN KO OTEYVE VAW G1UN OUVIOTOVTOI TTOPATTOV®W. EA(BN ummoywn n diadikaoia mou OTNHEVOS m upwmaikn Eveon.

BoupTon yIo Vo EETTAUVETE TIG E00KES OTIG OUO AXBEG TOU Bicve-  TTEPIYPAPETAI TTXPATTOV(. g\(f)‘rlrcr’go\c/)w—
|.Jr]Tlr'] O(TIOKSXT(XOT(XTIKVG)V UNIK@V YIo TOUAGXIOTOV 1 AETTTO KOTW SUGKEUXGIN VI ATTOGTEIPWGN Eugmnrl(lkr']
> ()X(nogr)%(:[gﬁz\f;g‘;okaea & LIOAGKO TTO] Vio VoL EETAUVETE ZUOKEUNOTE TOV BIQVEUNTH) XTTOKATHOTATIKWV UNIKWV OE JOVEG Evwon
pnaiporoin PO, vic § U TUNIYUEVEG BrKeg amoaTeipw ong (Avah@) 1IN CUCKEUXTIR) TTOU - -
TNV ETIGAVEIX TOU SIOVELINTH GITOKATAGTOTIKGY UMKV Kol TG TTANQOI TIC AKGAOUBES TITIEIC: 513 YroSeikvUel TV npeEpopNvic
kNG PUOIYYOG VI TOUAGKIOTOV 1 AETTTO KT &ITo TpEXOU- o K&0e BIovepnTAq CUOKEUALETAN EEX®PIOTE Huspounvja @ mou K&Tp(OKeudomKs n IGTPIKA
EELSJ%ISTVSES(?V. SlovepnTn yIo 0pOTOUG HOAUGHATIKOUG TIXYOVTE ® >uokeuooio oUpPwva pe To POTUTIO DIN EN 11607/ANSI KOTOOKEUNQ GUOKeurn.
Kot eTTVOAGBETE TOL:Innn(ZKO(Bg 10 g gnu) (t(JIT(XITSiT(qXI POVOTTES AAMI 1SO 11607 (yix TS HINA: TllOTOl"lOil‘]Ol'] FDA) 51.5 AVOpEPEI TOV KWOIKO TTOPTIOOG
P piop S : o Koar&AAnAo yiox xrmooTeipwon pe oo (0TaBepotnTad K.w.émb LOT TOU KOTOGKEUOGTH. £T01 OTE

AUTOPXTOG KXOXPIGHOG KXI BEPHIKT) XTTOAUHOVON espung(xoiO(q TOUAGIoTOV 142 °C, eMOPKNG dIKMEQATOTNTX mopTi GOIQQ VO ITTOpE] Vo nporc];éloplorsi n

AUTOHXTOTTOINMEVA TTAUVTHPIX-OTTOAUHGVTEG TTOU TTANPOUV oTpol) ) L , TOETISN A N eI,

TIG XKOAOUBEG XTTITH OEIG Eivat KATGAANAX yix Xprion: * EmopKnG mpooTaoial Yo Tov SIavenTr f/kol T UoKeuaoia

¢ H QMOTEAEOOTIKOTNTR TG GUCKEUNG Eival mioTomompévn (.. OTOOTEIPWONG OTTO PUOTKA TNUIK 5.1.6 Agixvel Tov opiBu6 kaTahdyou
£ykpion/mioTomoinon/karaxwpion DGHM i FDA 1| orjpovon ArmooTeipwon Aplepc}q Tou KO(TO(CIIKSUCXOTI"], 101 dJOTS
CE oupgwva pe 1o mpéTuTio EN ISO 15883). Mo TNV amoaTEipWan TPETEN Vo X PNOIHOTTOoIEToN Pk JIOSIKOGIx KoTohoyou VO UTTOpE] VO TpO0BI0pIOTEl N

* E&v eivon B100£0110G, XPNOIHOTIOINOTE EvVav EAeYHEVO KUKAO KAGGHOTOTTOINWEVOU KEVOU (TOUAGYIGTOV 3 OTABIC KEVOU) 1y IGTPIKM) CUOKEUN.
yio Beppiki} omoAUpavon (Tipr A0 > 3000 1y TOUAGXIOTOV 5 BIoGIKaGIo BOPUTNTOS (L€ ETTOPKES OTEYVW LK TOU TTPOIOVTOQ). 544 Emonpoiver 61 0 xpliomg
Aerrté aToug 90 °C, Tipr) A0 > 600 1), Yot TONIOTEPEG CUCKEUES,  H xprjon TG AMIyOTEPO OTTOTEAETHXTIKIG SIGBIKXTIOG BopUTNTOG Hoogoxt TIP&NE! Vix CULBOUNEUTE ™1
TOUAGKIoTOV gvex AemTo aToug 90 °C). O KUKAOG TToU XPNOIHO- givol ETTITPETTOHEVN OTTOKAEIOTIKA £V | BIGDIKOGIC KAGGHOTOTTOI- pogoxf og ie -ng oy qu\mKe';
TTolEITON €ivol KATOAANAOG I TN Brikn UOIYYOG Ko TTEPIAO- NU&VOU Kevou Bev eivor SIGBEaIpn. o r(])\;\ ?_%(Iig n)\q Vo oni‘:: S
Baver emopkr) opIBRO KUKAwV EeTTAUpamog (AaBeTe umown O xPAOTNG eivat €€ OAOKAPOU UTTEUBUVOG VIO TNV ETTIAOYF TWV brF: mqnnpoaqéongfr)'] o%qpm?

TOV KivOUVO UTTONSIPET®V XTTOAUHOVTIKOU OTOr EpYOAEint OTOV TTOPOPETO WV TTOU GITAITOUVTON YIo Tr DIodIKGion BapUTNTOG: TTPOGUAGEEIC, OI OTTOIEG, VIOt
O(TTOAUHO(iVOVTO“ XNHIKS). ) ) ) . 0 XPNOTNG TTPETTEI ETTOPEVIG VO UTTONOYIOE! 1] VO ETTIKUP O OEl TIOAOUG Abyc;uq Sev pﬁopoUv
® To vepO TTOU XPNGCIUOTTOIEITON EIVOI TIOIOTNTOG TOUAGKIOTOV O(UTéQ TG napgpé—rpouq guuq)wv(x peTN 6|(xpép(pwor] q)(:)p-rwor]q_ v TlO(pOUOIO(O'TO’l‘.IV eTTAVED omv
TOOIHOU vePOU. XPNGIHOTIOIAGTE VEPO XOUNAG O HIKPOBIC Kou O XpOVOG OTEYVA HOTOG TTOU OTTXITEITO TTOOYHOTIKA EEXOTOTON iBIG TNV IGTOIKA GUGKEUT
€VDOTOE|VEG Y1 TO TENKO EETTAUICX. £MIoNG GO TIG THPAUETPOUG TTOU OTTOTEAOUV OITOKAEIOTIKN v TP -

¢ O 0EPaG TTOU XPNOIUOTOIEITON I TO OTEYVW X EIVOI PIATOO- euBuvn Tou XproTn (SIopdPPWON Kol TTUKVOTNTX pOPTWONG, Movo Rx Yrodeikvuel 611 0 OpoaTiovdi-
piopevog (xwpig Ehouar, XUNAOG G& HIKPOBIOAOYIKOUG Kou KOTXOTOON GITOOTEIPWTH) KO TTPETTEN KATX OUVETTEIX VO KaXBOpile- koG Nopog (H.M.A.) emimpémel
OWHATIBINKOUG HOAUCHGTIKOUG TTOPAYOVTEG). TO! OTTO TOV XPHROTN. TNV TWANCN QUTAG TNG OUCKEUNG

* To MAUVTAPIO-OMOAUHGVTAG GUVTNPEITON KOl ENEYXETON TOKTIKK. o ATMOOTEIPWTAG OTHOU 08 GCUPHOPPWON pe To TTpdTUTIo DIN HOVO pE TopayYeNio ) KoTOTTIV

EMGVENEEEPYROiX GE GUTOHATOTIOINPEVO TTAUVTHIO- EN 13060/DIN EN 285 1) ANS AAMI ST79 (yiamig HMA: TIopotyYeNoG evog odovTiaTpou.

amoAupavTh . . - . o mororioinon FDA) . To mp&aivo YTodeIKVUE XPNHOTOBOTIKN

» A@oU 0 JIVEPNTAG XTTOKATXOTATIKOV UNKMV £Xel UTTOPANBE EmkUpwon oUpgwva pe DIN EN ISO 17665 (¢yrupn , : ® : BVIKD :

; . ; : ’ maoTomoinon eyka&aToong (IQ) kou moTomoinan Aemoupyiog EUTIOPIKO OUpPLETOX! 0TV EBVIK ETaIPEICH
o€ TPOETEEEPYOOIX, TOTTOBETNOTE QUTOV Kol Tr) BN GUCIYYoq ) ) ! i ofu QVAKTIONG GUGKEUODIGV SIx
(pe TNV E0WTEPIK EMPAVEIR TG BKNG PUOIYYOS VX KOITGLE! (0Q) kB WG Kot IBIKN YIK TO TTPOIOV TTIOTOTTOINON ATTOS00NG < Eupwmoikic OBnyiog ap.
TTPOG TO KATW) PEOXK OTO GUPHATIVO KOXAKBI 1) GiTor TOu TTAUVTN- (PQ» , ) ) 94/62 KOI TNC OVTIGTOIXNG EBVIKAG
piou-amoAupoVTH. BeBoiwBeite 6T To spyaiheion dev ayyidouvTo  © Méyiom Beppokposia amoaTeipwang 135 °C (avoxég VOLIOBEGIOK X
£VaTO GO PECKX GTO TTAUVTT)PI0-GOAUOVTH. olugwva e DINENISO 17665) . ) H &

» XpnoIpomoIfoTe Vo GAKGAIKO KABOPIOTIKO PETO (TT.X. O1 BiavepnTEG AIMOKOTOOTOTIK@V UNK@V TUNIXTNKOV Uit pOpX OE AvakUKAwON N YrodeikvUel 0TI N CUCKEUOTIOL
Neodisher® MediClean forte Tng Weigert) ot ouykévipwon avohd OIUEG povég Brikes amoaTeipwang (1r.x. Steriking, Wipak) (peikTd XoipTi) o1 €lVail QVOKUKAW G PE PEIKTO
0,2% (BA. T0 pUANO SedopEVWV TTPOIOVTOR) ) €V 1IG0SUVAHO Kol UTTOBANBNKAV OF ATTOOTEIPWOT UE OTLO 08 GUTOKAUOTO LETIG L ,) XOQTi.

PECO YIX GUTOLGTOTTOINUEVO KAOXPITHO. aKOAOUBEG TXPOUETPOUG PAP

» ATTIoVIOUEVO vePO (XOUNAG OE PIKPOBIX, XUNAG O evOOTOE|-

VEC) XPNOIHOTTOIEITON VI TEAIKO EETTAULICK. Emiokomnon Twv SIJIKXCIWV KITOCTEIPW ONG TTOU laxTpIKn ) Yn06§|KvUe| TO qwmeipevo wg

Py Xpovoo Oeppokpasin XPnoigoroloUvTal OUOKEUN MD | | 'oTpikr cuckeur.
. . o TUmog Xpovog £kBeong Xpovog
MpoxaBopiopog 4 hermmx 457 GUCTHHATOG oToug 132 °C/134°C OTEYVWHATOG Sfpavon CE YTodeikvUel TNV CULPOPOWON
KoBopiopog 5 AenT&x 50°C (270 °F/273 °F) c E pe Tov Kavoviopd r v Odnyia
— - EmkUpwon 6Toug G Eupwmaikng Evwong yix
Zemhupa 30 Aenax 60°C 132°C lorpoTeXVOAOYIK& MpoiovTa.
AroAbpavan 5 herm& 90°C y:;g:gf&gnq 15 herm 20 her&x _f‘ZL'JpBoM‘x amd To Tlp(’)TU]'TO ISO 15223-1 Imppmxvvoymg’x mpo-
STEYWVOPX 7 AeTTITS 90 °C TUNIYLEVO n oidV iovTo— ZUpBoAa TTou TTPETTE! VOUXPNOIHOTIOIOUVTON g ETIKETEG
YH P , . IXTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY, ETTIGHHOVAN KXl TTANPO®OpPIc TToU

P ExkivijoTe Tov kiAo kaBopiopoU (Vario TD oto Miele G7836 K)\qopmonq— 5 AenT&x 20 Aertéx TTpEmel va mopexeTan — MEpog 1: Tevikég Amroutroeig
CD 1} 1008UvaO0 KUKAO). Muevou kevou, | , , , , !

P AQUIPEQTE TOV BIGVELTT] OTTA TO AUVTIQIO-TOAUHOVTY TOV TUNIYPEVO TTPOIOV Kor&oToon 10XU0G QUTWY TwV TTANPoPopIwv: TTopeio 2020

0 KUKAOG €xel OANoKANPpwBei.

» EEeT(OTE TOV SIGVEUNTN VI 0POTES okaBapaieg. Edv umdp-
XOUV OTTOIEOONTTOTE OPUTEG OKXBXPTIES, ETAVOAXBETE TOV
KUKAO OTO TTAUVTHPIO-QTTOAUIOVTT).

» EEet(oTe TOV SiavepnTn Eava.

» TorroBeTr|aTe TOV DIVEUNTT) EMAVW OE HIX KXBOP) ETTIPAVEIK
KOl opr)OTE TOV VO OTEYVW® O€l 0€ BEPOKPaoia dwpaTiou (Tepi-
mou 15 AenTd).

P ZUOKEUKOTE TOV SIGVEUNTN PET& TNV OPAIPETN KTTO T CUOKEUN
KOl TO OTEYVW PO JEOXK OE pI Brikn &mmooTeipwong.

ApoU ohokAnpwBei n Beppikn amoAUpavon, ekteAeéaTe T SIadI-

KOOIt amoaTeipwang (OUvexioTe e TO PP «ZUCKEUNTI Kol

amoaTeipwon»). O1 SIaSIKKCIES VI XEIPOKIVNTO KAOXPITHO Ko

AMOAULOVGT TIEPIYPAPOVTOI TIXQOKATW IO XPrON O TTEPITTWON

TTOU O QUTOHOTOTTOINUEVOG KXBXPIOHOG Ko XITOAUpvVOn Oev eival

SuvaTd.

Snueinon: H Baaikr) KAToANAOTNTO TWV EQYOAEI WV YIO XTTOTE-

AEOUOTIKO GUTOUKTOTIOINUEVO KOXOXPITHO Kol XITOAULOVGT EXEI

€MOANBEeUTEl OO Eva QVEEXPTNTO, DIXTTIOTEUHEVO KO VXYV W-

piopévo gpyaaTrpio dokipwv (Evotnta 15 (5) MPG [yEpUOVIKOG

VOHOG VIO T IXTPOTEXVOAOYIKK TTPOIOVTA]), XPNOIHOTTOIWVTOG TO

mAuvTAplo-amoAupavTh Miele G7836 CD Ko To KXBapIOTIKO PEGO

Neodisher® MediClean forte 0,2%. EAfigpOn umown n S1odIKaGio

TTOU TTEPIYPUPETAI TTHPATIAV®.

XelpokivnTog KAOXPIGHOG Kl AITOAUpaVON

Movo og TrepimTwon Tou Jev eivai SIKBECIHO EVX RUTOUXTO-

TTOINMEVO TTAUVTHPIO-XTTOAULKVTHG, MTTOPEI V& SievepynOei

XEIPOKIVNTOG KXOXPIGHOG HE AOUTPO UTTEPHXWV XKOAOUBOU-

HEVOG XTTO XEIPOKIVNTN XTTOAUPGVON.

To 16TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTE! Vo eival AP WG epPUBI-

OuéEVO OTO SIGAUAL.

XelpoKivnTog KXOXPIGHOG E AOUTPO UTTEPHXWV

» MeTa TNV MTPOETIEEEPYXTIR, TOTTOBETIOTE TOV DIVEUNTT) HECX
OTNV KKOETO KABXPIGHOU WE UTTEPNXOUG. BeBauwBeiTe 0TI 0
BloveunTng Ko T epyaheior dev ayyidouv To v To GAAo.

» [epioTe TO AOUTPO UTTEPHXWV HE TO DIGAUX TOU KaBOPIOTIKOU
peoou Cidezyme®/Enzol 0,8% r) 1008UvVOHOU LECOU.

» EKKIVIOTe TOV KUKAO KaBopiopoU.

» PuBpioTe TV eMeEepyaaia e UTTEPHXOUG OTO 5 AETTTA.

P 3TN GUVEXEIR, GPAIPETTE TOV DIGVEUNT) oITO TO AouTPd UTTE-
pPrXwV Kol EEMAUVETE DIEEODIKK YIOk TOUAGKIOTOV 5 AETITG KOTW
o0 TPEXOUEVO VEPD. ZEMAUVETE OAOUG TOUG KOIAOUG XWPOUG
HE VEPO* EQV EIVOI AITRPAITNTO, XPNTIUOTIOINOTE pi KXBopr,
HOAOKH BOUPTOX I} TTOVI VIO VO POIPETETE OAX TOX UTTOAEIY-
poTa Tou KaBopioTikoU pécou Cidezyme.

» EEETOOTE TOV DIGVEUNTH IO 0PATES akoBPoieg. EGv umdp-
XOUV OTTOIEGONTTOTE 0PUTEG OKXBXPTIES, EMTAVOAXBETE TOV
KUKAO 0TO AOUTPO UTIEPAXWV.

» EEETOOTE TOV DIGVEUNTH) EQVX KO GUVEXIOTE E TV GITOAU-
povan aTo Aoutpd amoAupavTIKOU.

XelpokivnTn AIMOAUHGVGN HE XPrion AOUTPOU XTTOAUHAVTI-

KoU (xrroAUpaven ugnAou emITTESOU)

» lepioTe TO AOUTPO XTTOAUHOVTIKOU HIE TO GTTOAUHOVTIKO
Cidex® OPA, N opaiwpEVO f ETOILO YIG XPHON, 1) PE EVat
1000UVOHO PETO.

» EppubioTe yia Tov xpdvo ékBeang (12 AemTéx) mou kaBopileTon
oTIG 0dnyieg Tou amoAupoavTIKoU. BeBaiwBeiTe 0TI 0 SiavepnTig
€IVOI EMTAPKM G KAAUPPEVOG e UYPO KOl OTI GAAOI DIovepNTEG 1
epyoheia Oev ayyiZouv To EvaTo GAAO PEOX 0TO AouTPO aTToAU-
HovTIKOU.

» Otav €xel MopENBel 0 Xpdvog Sp&ang, dPaIPEDTE TOV Siave-
UNTT o106 To AOUTPO XIMOAUPOVTIKOU KO EETTAUVETE DIEEODIKA
TOUAGXIOTOV 5 (OpPEG (Y10t TOUAGKIOTOV 1 AETITO) LE VEPO.
ZemAUVeTE OAOUG TOUG KOIAOUG XWPOUG LIE VEPO* EAV EIVXI
AMTRPAITNTO, XPNOIUOTIONOTE pick KXBopr), Hoakr) BoUpToo
1 TTOVI VI VO GQUIPETETE OAXX TX UTTOAEIP T OTTOI0USH TTOTE
AMTOAUPOVTIKOU.

» XPnOIJOTIOIOVTOG PINTPOPICHEVO GEPX UTTO TTIEDT), PUONETE
TNV UYPOOIQ OTTO TNV ETTIPAVEIX KOI TO ETWTEPIKO TOU DIVEUNTT
1) TOTTOBETHOTE TOV EMAVW O€ PIX KAOXPN) ETTIPAVEIX VIO VO
OTEYV® OEl OE BEPPOKPATI SWHATIOU.

P ZUOKEUKOTE TOV SIAVEUNTH 08 Eva KABOPO PEPOG, KATX TTPO-
TiUNON GUECWG HETA TNV OPAIPEDN 1) HETX OTTO OTTOI0dTTOTE
TPOOOETO OTEYVW P XITAITEITAN (BA. «ZUTKEURTION).

INHaVTIKO: o€ Beppokpaaieg mou umrepBaivouv Toug 40 °C

umapXel Kivduvog TENG Twv mpwTeivav. H BEATIOTN Beppokpaoia

® H amooTeipwaon pe aTHo GUeong XProng XmayopeUeTal.

¢ H amooTeipwaon epyoleiwv mou Sev €xouv apaipedei ammo T
OUOKEUOOIO AITOyOPEVETANI.

® Mn XPNOIOTTOIEITE ATOOTEIPWaN e BePPO oEPQ,
oToOTEIPWON PE OKTIVOBOAIR, amoaTeipwon pe popuohdelidn
1) x1BUAeVOEEIBIO 1) amOOTEIPW O PE TTAXTHX.

Znueinon: H Baaikr) KAToAANAGTNTO TWV EPYOAEI WV VI XTTOTE-

AEOPQTIKI AITOCTEIPW O PE ATHO Xl EMOANBEUTEI ATTO €V Ove-

EXPTNTO, SIKTTIOTEUMEVO KOI GVAYVW PICHEVO EPYRTTIPIO DOKIH WV

(EvotnTa 15 (5) MPG [YEPHOVIKOG VOLOG YIX TX IXTPOTEXVOAOYIKA

TTPOIOVTX]), XPNOIUOTIOIMVTOG TO HOVTEAO KIMOCTEIPWTH OTHOU

Selectomat PL/669-2 CL Tng MMM GmbH ko Tn S1adIKaGix KAS-

OUOTOTTOINKEVOU KEVOU Kai TN Dlodikaaio BoputnTog. EAneBnoov

UTTOYn Ol TUTTIKEG OUVONKEG OTIG KAIVIKEG KO T IKTPEIX KAB WG Kot

1 SIGGIKXGIC TTOU TTEPIYPRPETAI TTOXOATIAVW.

ATT0BRKEUGN KX XITOPPIYN

® MeT& TV armoaTeipwon, 0 SIKVEUNTNG TTPETTEN VO ATTOBNKEUTEI
OTN CUOKEUODIO XITOCTEIPWONG O€ ENPEG, XWPIG OKOVN
OUVONKEG KO TTPOOTOTEUPEVOG OTTO TO PWG.

H di&pkeIx LG TOU IKTPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG Sev
€EQPTATOI OTTO TNV NUEPOUNVIX KATOOKEUNG.

Otav 0 diaveunTng dev €ivai TTAEOV XPNCILOTIOINTIHOG,
amoppiYTe TOV SIavENTH) CUPP WVX LIE TOUG TOTTIKOUG/
TTEPIPEPEINKOUG/EBVIKOUG/DIEBVEIG KAVOVIGHOUG.

MAnpo@opnon MeEAXTOV

o [MXPOKOAOUPE VO VOPEPETE OTTOIODNTTOTE TOPXPO TTEQIOTATIKO
oupPei oe ox€on pe To TIPOidv otV 3M Kai OTNV TOTTIKN
appodia apxr (EE) ) oTnv TOTTIKI pUBUICTIKI oXT).

Kawvevog dev Exel XOeIx Vo TTOPEXE! OTTOIEGDNTTOTE TTANPOPOPIES
TTOU TTOPEKKAIVOUV &TTO TIG TTANPOPOPIES TTOU TIXPEXOVTXI OTO
TTOPOV GUANO 0BNYIGV.

E&eTaeTe TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV VI (NI,
QTTOXPWHOTIOHO KOXI HOAUGUATIKOUG TTOPXYOVTEG TTPIV GTTO
k&Be xprion.

Mn xpnOIPOTTOIEITE TTPOIOVTX TTOU £X0UV UTTOOTE! {NMIK O€ Kaick
TTEPITITWON.

E&v TO 16TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV JEV Eivail 0paT KOO,
eTTOVOAGBETE Tr SIBIKATIx ETTAVETIEEEPYATIOG.

Eyyunon

H 3M eyyudmor 0TI To IOV TTPOIOV Jev EXEl EAXTTMPOTOX UNIKOV
Kou kaTaokeung. H 3M AEN ANTOAEXETAI KAMIA AAAH
EFTYHZH ZYMNEPIAAMBANOMENHZ KAGE ZIQMHPHZ
EMMYHXZHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TIA
SYTKEKPIMENO 2KOIMO. O xpriotng eivon utrelBuvog yio Tov
KoBOPITPO TNG KATAAANAGTNTOG TOU TTPOTOVTOG VIO TNV EPOPHOYT
Tou. Av SIaTTIoTWBEl OTI TO TTPOIOV QUTO Eival EAXTTWHATIKO EVTOQ
NG TePIOGdOU TNG EYYUNONG, N KITOKAEIOTIKI 0OG XMOKATXOTHON
Kot Jovodikn uttoxpéwaon Tng 3M ESPE B givai n eMIOKeUN 1)
QVTIKOATXOTOAT TOU TTPOIOVTOG 3M.

MNeplopiopog eubivng

EKTOG om0 TIG TTEPITITO OEIG OTTOU AIMOYOPEUETXI XTTO TOV VOO,
n 3M dev pepel kaio eubUvN yiot OTTOIOATTOTE GITWAEITK 1) NpiIck
TTPOKUTITEI OTTO TO TTOPOV TTPOIOV, EITE QUTH €ivon &pean, EPEDN,
€I0IKN, TUXXIOK ) CUVETTQYOUEVT, QVEEXQTNT XTTO T SigkdI-
KoUpevn umdBean, oupTrepIAOPBovopEVNG TNG eyyUNong, TNG
oUPBAONG, TNG KUEAEING 1 QVTIKEIPEVIKAG EUBUVNG.

MANPoPopieg EUTTOPIKWV CNUATWV

O1 ovopaoieg 3M kot Unitek ammoteAoUv epmmopIka orjuaTaTng 3M
1 TG 3M Deutschland GmbH.

Xpnaiporoleiton aTov Kavada KaToTmiv odeiog.

Fwoodpio CUUBOAWV

ApIOuoOg Sop- Mepiypa@r) cuppBoAou

AVOPOPAG BoAo

KO TITAOG

cuppoAou*

5.1.1 YTTOdEIKVUEI TOV KATOROKEURDTN

KaTookeua- u TNG IKTPIKAG CUOKEUNG, OTT®WG

otg opileTan omig Odnyieg TG EE
90/385/EOK, 93/42/EOK ko
98/79/EK.

& SVENSKA

Produktbeskrivning

3M™Filtek™ fyllningsdispenser ar en dispenser for applicering
av 3M och 3M ESPE dentalmaterial i kapslar.

Avsedd anvéndning

Applicering av 3M dentalmaterial fran kapslar.
Kontraindikationer

Inga

Avsedda anvindare

Utbildade tandlakare, d.v.s. allménna tandlékare, assisten-
ter/hygienister, som har teoretisk och praktisk kunskap om
anvandning av dentala produkter.

Forsiktighetsatgérder

Fértandvardspersonal
e Forinkapseln med ett stadigt tryck i kapselhallaren pa

dispensern, tills ett klick hérs som visar att den sitter pa plats.

e Anvand inte 6verdriven kraft under appliceringen. Applice-
ring av 6verdriven kraft kan leda till att kapseln lossnar och
skadar patienten.

e Denna produkt har utvecklats fér att anvanda kapslar fran
3M och 3M ESPE.

o Allainstruktioner fr korrekt anvandning méste féljas. Den
tandlédkare som anvander materialet fattar beslut om och bar
fullt ansvar fér eventuella avvikelser fran instruktionerna.

Bruksanvisning

o Vrid den roterande kapselhallaren till 6nskat lage for att satta
in kapseln.

e Forinkapselnikapselhallaren tills den hérbart snédpper pé
plats.

e Applicera pastan genom att langsamt och stadigt trycka pa
dispenserns handtag.

e Slapp dispenserns handtag for att dra ut kolven och ta bort
kapseln fran kapselhallaren.

Rengéring, desinfektion och sterilisering (ombearbetning)
Obs! Filtek fyllningsdispenser kan inte tas isar.

Forsiktighet

Observera féljande krav nar du viljer vilka rengérings-och

desinfektionsmedel som ska anvéndas:

e De farinteinnehalla féljande &mnen: Oxidationsmedel (t.ex.
vateperoxider), aldehyder, Idsningsmedel och oljor.

e Rengoringslésningens pH-varde ska vara mellan pH 7,5

och11.

Utsatt inte produkten fér temperaturer 6ver 135 °C/275 °F.

e Tillverkarens anvisningar fér koncentrationer, temperaturer,

behandlingstider och avskéljning av rengérings- och des-

inficeringsmedel ska féljas exakt. Anvand endast I&sningar
som har beretts nyligen med vatten av dricksvattenkvalitet.

Anvand endast en mjuk, ren och luddfri trasa att torka med.

Anviand aldrig metallborstar eller stalull for rengdring.

Anvénd alltid en ren, mjuk borste fér rengéring.

e Anvand endast validerade metoder for rengéring och desin-
ficering.

e Anvand endast rengérings- och desinficeringsmedel som
testats vad géller effektivitet och kompatibilitet med den
medicintekniska enheten (t.ex. VAH-godkénnande, FDA-
certifiering). Folj alltid alla tillampliga juridiska och hygie-
niska féreskrifter fér tandvardskliniker och/eller sjukhus.

Begrénsningar nar det géller rengéring

Filtek fyliningsdispenser har testats for 200 ombearbetnings-
cykler utan synliga skador. Denna medicintekniska produkt
ar séker att anvdnda om den ombearbetats enligt dessa
anvisningar och inga synliga skador finns. Inspektera enheten
noggrant fére varje anvandning och kassera den om det finns
nagra skador.

Allmént

Den medicintekniska produkten ar icke-steril nar den levereras
och méste férberedas och/eller ombearbetas enligt anvisning-
arna fore den férsta anvandningen och fore varje efterféljande
anvandning.

Forberedelse for dekontaminering
Den medicintekniska produkten ska ombearbetas s snart som
mojligt efter varje anvéandning.

Ombearbetning

Ombearbetning av Filtek fyllningsdispenser kraver arbets-
steg for behandling, rengéring, desinficering och sterilisering.
Rengoring och desinficering av Filtek fyllningsdispensern med
en automatiserad diskdesinfektor rekommenderas. Rengér
och desinficera dispensern manuellt om automatisk ombear-
betning inte ar mojlig. Virekommenderar inte anvéndning av
manuella metoder eftersom de &r mindre effektiva och inte lika
reproducerbara.

Ombearbetningsproceduren maste utféras fére den férsta
anvandningen och efter varje efterféljande anvandning. Ren-
goring och desinficering bor vara automatiserad.

Foérbehandling

Férbehandling maste utforas fére varje manuell eller automa-

tisk rengéring och desinficering. Grova orenheter maste tas

bort fran produkten omedelbart efter anvandning (inom hégst
tva timmar).

» Tabortallasynliga orenheter manuellt under rinnande
vatten (dricksvattenkvalitet, temperatur 22-44 °C/
71-111°F).

» Anvand enren, mjuk och torr borste f6r att skélja
férdjupningarna i fyllningsdispenserns tva handtag under
rinnande vatten i minst 1 minut.

» Anvand enren, mjuk trasa for att skolja ytorna pa
fyllningsdispensern och kapselhallaren under rinnande
vatten i minst 1 minut.

Granska dispensern for synliga tecken pa kontaminering och

upprepa rengéringen vid behov.

Automatisk rengéring och termisk desinfektion

Automatiserade diskdesinfektorer som uppfyller féljande

krav dr lampliga att anvanda:

e Enhetens effektivitet ar certifierad (t.ex. DGHM- eller FDA-
godkannande/registrering eller CE-mérkning i enlighet med
EN1SO 15883).

e Anvand om mojligt en testad cykel fér termisk desinfektion

(AO-varde >3 000 eller minst 5 min vid 90 °C/

194° F, AO-varde > 600 eller, for dldre enheter, minsten

minut vid 90 °C/194 °F). Den cykel som anvéands ar lamplig

for kapselhéllaren och innehaller ett tillrackligt antal skolj-
cykler (ta hansyn till risken for rester av desinficeringsmedlet
painstrumenten nar de desinficeras med kemiska metoder).

Det vatten som anvéands ska vara av minst dricksvatten-

kvalitet. Anvand vatten med ldga halter av bakterier och

endotoxiner for slutskéljning.

Den luft som anvénds fér torkning ska vara filtrerad (oljefri,

|4g mikrobiologisk kontaminering och lag partikelhalt).

o Diskdesinfektorn ska underhallas och testas regelbundet.

Bearbetning i en automatiserad diskdesinfektor

» Nar fyllningsdispensern har férbehandlats ska den och
kapselhallaren placeras (med kapselhallarens inre yta vand
nedéat) i en trdd- eller silkorg i diskdesinfektorn. Se till att
instrumenten inte vidrér varandra i diskdesinfektorn.

» Anvind ett alkaliskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher® MediClean Forte fran Weigert) i en
koncentration p4 0,2 % (se produktdatabladet) eller ett
likvardigt medel f6r automatiserad rengéring.

> Avjoniserat vatten (I3g bakterie- och endotoxinhalt) anvinds
for slutlig skoljning.

roende, ackrediterat och erkint testlaboratorium (avsnitt 15 (5)
MPG [Medical Devices Act]), med hjélp av de rengéringsmedel
och desinficeringsmedel som rekommenderas ovan. Den
procedur som beskrivs ovan beaktades.

Forpackning fér sterilisering

Paketera fyllningsdispensern i enkla steriliseringspésar
(engéngsfdrpackning) som uppfyller féljande krav:

o Varje dispenser férpackas individuellt

e Forpackning enligt DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 (for
USA: FDA-godkannande).

Lampliga fér anvandning vid dngsterilisering (temperatursta-
bilitet pd minst 142 °C [288 °F], tillracklig &ngpermeabilitet).
Adekvat skydd for dispenser- och/eller steriliseringsfor-
packningar fran fysiska skador.

Sterilisering

En fraktionerad vakuumprocedur (minst tre vakuumsteg) eller

gravitationsprocedur (med lamplig torkning av produkten)

maste anvandas for steriliseringen. Den mindre effektiva

gravitationsproceduren ar endast tilldten om fraktionerad

vakuumprocedur inte r tillgénglig.

Anvandaren ansvarar sjalv for att vélja de parametrar som

kravs for gravitationsproceduren. Anvandaren maste

déarfor berakna eller validera dessa parametrari enlighet

med lastkonfigurationen. Den torkningsperiod som

faktiskt kravs ar ocksa direkt beroende av parametrar som

anvandaren &r ansvarig for (lastkonfiguration och densitet,

steriliseringsutrustningens skick osv.) och maste féljaktligen

faststallas avanvandaren.

o Angsterilisatori enlighet med DIN EN 13060/DIN EN 285
eller ANS AAMI ST79 (fér USA: FDA-godkannande).

e Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig IQ och OQ
samt produktspecifika prestandatester [PQ])

e Maximal steriliseringstemperatur 135 °C (287 °F; toleranser
enligt DIN EN ISO 17665)

Fyllningsdispensrarna férpackades med enkelomslag i

engangsférpackningar for sterilisering (t.ex. Steriking, Wipak)

och utsattes for angsterilisering i autoklav med féljande

parametrar:

Oversikt ver de steriliseringsprocedurer som anvindes

Typ avsystem | Exponeringstidervid Torktid
132°C/134°C
Validering vid 132 °C

Gravitationsfér- 15 min 20 min
skjutning, for-
packad produkt
Fraktionerat 5 min 20 min
férvakuum, for-
packad produkt

e Snabbsterilisering med anga ar inte tillatet.

o Sterilisering av instrument som inte har tagits ut fran férpack-
ningen &r inte tillatet.

e Enheterna far inte steriliseras med varmluft, stralning, formal-
dehyd, etylenoxid eller plasma.

Obs! Instrumentens grundlaggande lamplighet for effektiv

angsterilisering har verifierats av ett oberoende, ackrediterat

och erkint testlaboratorium (avsnitt 15 (5) MPG [Medical Devi-

ces Act]), med hjilp av en dngsterilisator av modellen MMM

GmbH Selectomat PL/669-2 CL med fraktionerad vakuum-

procedur och gravitationsprocedur. Typiska férhallanden

pé kliniker och lakarmottagningar samt de procedurer som

» Startarengdringscykeln (Vario TD pa Miele G7836 CD eller
motsvarande cykel).

» Tautdispensern fran diskdesinfektorn nar cykeln har
slutforts.

» Granska dispensern for synliga orenheter. Om orenheter
upptacks upprepas cykeln i diskdesinfektorn.

» Undersok dispensernigen.

» Placeradispensern paenrenytaochldtdentorkai
rumstemperatur (ca 15 min).

» Nar dispensern tagits ut fran enheten och torkats ska den
foérpackas i en steriliseringspase.

Nar den termiska desinficeringen ar klar ska steriliseringspro-

cessen utféras (fortsatt med stegen férpackning och sterilise-

ring). Procedurerna fér manuell rengdring och desinficering

beskrivs nedan. De far endast anvdndas nér automatiserad

rengd6ring och desinficering inte 4r majlig.

Obs! Instrumentens grundldggande lamplighet for effektiv

automatisk rengéring och desinficering har verifierats av ett

oberoende, ackrediterat och erként testlaboratorium (avsnitt

15 (5) MPG [Medical Devices Act]), med hjalp av Miele G7836

CD diskdesinfektor och rengéringsmedlet Neodisher® MediC-

lean Forte 0,2 %. Den procedur som beskrivs ovan beaktades.

Manuell rengéring och desinficering

Endast om den automatiska diskdesinfektorn inte ar
tillgénglig kan manuell reng6ring utféras med ultraljudbad
f6ljt av manuell desinficering.

Den medicintekniska produkten maste vara helt tackt av
I16sningen.

Manuell reng6ring med ultraljudsbad

» Placeradispenserniultraljudsbadet efter férbehandlingen.
Setill att dispenser och instrument inte vidror varandra.

» Fyllultraljudsbadet med rengéringslésningen 0,8 %
Cidezyme®/Enzol eller ett likvardigt medel.

P Startarengdringscykeln.

» Stallin ultraljudsbehandlingen p& 5 minuter.

» Tasedan upp dispensern fran ultraljudsbadet och skolj
noggrantiminst5 minuter under rinnande vatten. Skélj alla
ihaliga utrymmen med vatten. Anvand vid behov enren,
mjuk borste eller trasa for att ta bort alla rester av Cidezyme
rengdringsmedel.

» Granska dispensern for synliga orenheter. Om orenheter
upptécks ska cykelniultraljudsbadet upprepas.

» Undersok dispensern igen och fortsatt med desinficeringen i
ett desinficeringsbad.

Manuell desinficering med hjélp av nedsénkning i

desinficeringsmedlet (hégnivadesinficering)

» Fyll desinficeringsbadet med desinficeringsmedlet
Cidex® OPA, outspitt eller fardig att anviandas, eller med ett
likvardigt medel.

» Sank ned dispensern under den féreskrivna exponeringstid
(12 minuter) som anges i desinficeringsanvisningarna. Kon-
trollera att dispensern ar helt tackt med vatska och att andra
dispensrar eller instrument inte vidrdr varandra i desinfice-
ringsbadet.

» Narbehandlingstiden passerat ska dispensern tas upp fran
desinficeringsbadet och skéljas noggrant med vatten minst
5 ganger (i minst 1 minut). Skdlj alla ih&liga utrymmen med
vatten. Anvand vid behov en ren, mjuk borste eller trasa for
attta bort alla rester av desinficeringsmedel.

» Anvand filtrerad tryckluft fér att blasa bort fukt fran och ur
dispensern eller placera den pé en ren yta fér att torka vid
rumstemperatur.

» Foérpacka dispensern pa enren plats, helst omedelbart efter
borttagning eller efter ytterligare torkning vid behov (se
”Férpackning”).

Viktigt: vid temperaturer dver 40 °C/104 °F finns en risk for att

proteinrester koagulerar. Den optimala driftstemperaturen for

ett desinficeringsbad &r rumstemperatur.

Obs! Instrumentens grundlaggande lamplighet for effektiv

manuell rengdring och desinficering har verifierats av ett obe-

o Efter sterilisering maste dispensern férvaras i steriliserings-
férpackningen pa en torr och dammfri plats, samt skyddas

Hallbarhetstiden fér den medicintekniska produkten beror

Fas Tid Temperatur !
beskrivs ovan beaktades.

Férrengdring 4 min 45°C Forvaring och kassering
Rengéring 5 min 50°C
Skéljning 30 min 60°C mot ljus.

. . . o L]
Desinfektion 5min 90°C inte pa tillverkningsdatumet.
Torkning 7 min 90°C °

Nar dispensern inte langre kan anvéndas ska dispensern
kasserasienlighet med lokala/regionala/nationella/interna-
tionella bestammelser.

Kundinformation

e Rapportera allvarliga handelser som intraffarirelation till
enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU)
eller lokala tillsynsmyndigheten.

Ingen person har ratt att lamna information som avviker fran
informationen som lamnas i detta instruktionsblad.
Undersdk den medicintekniska produkten med avseende pa
skador, missfargning och kontaminering innan varje anvand-
ning.

Anvénd under inga omsténdigheter en skadad enhet.
Upprepa rengéringsproceduren om den medicintekniska
produkteninte ser helt ren ut.

Garanti

3M garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material
och utférande. 3M LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER
INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBAR-
HET ELLER LAMPLIGHET FORETT VISST SYFTE. Anvin-
daren ansvarar for att faststélla om produkten &r lamplig for
anvandarens tillampning. Om denna produkt under garan-
titiden visar sig vara defekt, &r kundens enda accepterade
krav och 3M ESPE:s enda &tagande reparation eller utbyte av
3M-produkten.

Ansvarsbegrinsning

Férutom dar det ar férbjudet enligt lag, ska 3M inte héllas
ansvariga for forlust eller skada som uppstar pa grund av denna
produkt, vare sig det géller direkta, indirekta, speciella eller
oférutsedda skador eller féljdskador, oavsett vad som havdas,
inklusive garanti, avtal, férsumlighet eller strikt skadestands-
skyldighet.

Varumirkesinformation

3M och Filtek &r varumérken som tillhér 3M eller 3M Deutsch-

land GmbH.
Anvands under licens i Kanada.

Ordlista fér symboler

Referens- Symbol | Beskrivning avsymbolen

nummer och

symbol*-titel

511 Angertillverkaren av den

Tillverkare medicintekniska enheten enligt
definitionen i EU-direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC och
98/79/EC.

51.2 Anger godkand representant

Godkénd inom EU.

representant

inom EU

513 Anger tillverkningsdatum av den

Tillverknings- medicintekniska enheten.

datum

5.1.5 Anger tillverkarens partikod s&

Partikod att partiet eller séndningen kan
identifieras.

5.1.6 Anger tillverkarens katalognum-

Katalognum- mer s& att den medicintekniska

mer enheten kan identifieras.

54.4 Anger att anvandaren méaste

OBS! lasa bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformation, sdsom
varningar och forsiktighetsat-
garder som av olika skal inte kan
visas pa den medicintekniska
enheten.

Jos mahdollista, suorita lampddesinfioinnin testausjakso
(AO-arvo >3 000 tai vahintaan 5 minuuttia lampétilassa 90
°C /194 °F, AO-arvo > 600 tai vanhemmissa laitteissa vahin-
taan yksi minuutti lampétilassa 90 °C /194 °F). Kaytettava
jakso sopii kapselin pidikkeelle ja sisaltaa riittdvan méarén
huuhtelujaksoja (huomioi desinfiointiaineiden jaamien riski
kemiallisesti desinfioitavissa instrumenteissa).

Kaytetty vesi on véhintdén juomavesilaatuista. Kayta loppu-
huuhteluun vahabakteerista ja -endotoksista vetta.
Kuivatukseen kiytetty ilma suodatetaan (8ljytén; matala-
mikrobiologinen ja hiukkaspersinen kontaminaatio).
Desinfioiva pesulaite huolletaan ja testataan sdanndllisesti.

Kasittely automaattisella desinfioivalla pesulaitteella

» Kun annostelija on esikasitelty, aseta se ja kapselin pidike
(kapselin sisapinta alaspain) desinfioivan pesulaitteen metal-
liverkko- tai sihtikoriin. Varmista, etté instrumentit eivat
kosketa toisiaan desinfioivassa pesulaitteessa.

P Kaytd automaattiseen puhdistukseen emaksista puhdistus-
ainetta (esim. Weigertin valmistama neodisher® MediClean
forte) 0,2 %:n vahvuisena (katso tuotetietolomake) tai
vastaavaa ainetta.

» Loppuhuuhteluun kdytetaan deionisoitua vettd (matalabak-
teerinen, matalaendotoksinen).

Referens- Symbol | Beskrivning avsymbolen

nummer och

symbol*-titel

Endast Rx Indikerar att amerikansk federal
lag begransar denna produkt till

férsaljning av eller pa tandlaka-

rens order.

Green Dot @ | Indikerar ett ekonomiskt bidrag

varumarket till det nationella férpackningsa-
tervinningsforetaget enligt det
europeiska direktivet nr 94/62
och motsvarande nationell
lagstiftning.

Atervinning A Anger att féorpackningen kan

(blandat 21 atervinnas med blandat papper.

papper) L Q)

PAP

Medicintek- Indikerar att féremalet 4ren

niska enheter MD medicinteknisk enhet.

CE markning Indikerar 6verensstammelse

c € med EUs férordning fér medi-

cintekniska produkter (European
Medical Device Directive).

* Symboler fran 1ISO 15223-1 Medicintekniska enheter — Symbo-
ler som ska anvandas som méarkning pa medicintekniska enheter,
mérkningsinformation som ska ges — Del 1: Allmanna krav

Informationsutgdva: mars 2020
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Tuotteen kuvaus

3M™Filtek™ Restoratives Dispenser on annostelija, joka sopii
kapselimuotoisten 3M- ja 3M ESPE -hammasmateriaalien
kayttosn.

Kayttotarkoitus
3M:n hammasmateriaalien kayttd kapseleista.

Vasta-aiheet
Ei mitaan
Koulutetut hammasalan ammattilaiset, toisin sanoen hammas-

|aakarit ja hammashygienistit, joilla on teoreettista ja kdytan-
nén tietoa hammashoitotuotteiden kaytdsta.

Varotoimenpiteet

Hammashoitohenkilékunnalle

o Aseta kapseli annostelijan pidikkeeseen niin, etté se napsah-
taa paikalleen.

Alz kayta liiallista voimaa. Liiallisen voiman kaytté voi l6ys-
tyttaa kapselin, mika voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

e Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi 3M- ja 3M ESPE
-kapseleiden kanssa.

Kaikkia tuotteen kayttoohjeita on noudatettava. Mahdolli-
nen poikkeaminen naista ohjeista on vain ja ainoastaan mate-
riaalia kdyttavan hammaslaéakarin vastuulla.

Kéyttoohjeet

e Kaanna kapselin pidike haluttuun asentoon kapselin asetta-
mista varten.

e Aseta kapseli pidikkeeseen niin, etté se napsahtaa paikalleen.

Levité tahna hitaasti ja tasaisesti painamalla annostelijan

kahvaa.

¢ Vapauta annostelijan kahva, jotta voit vetd3 mannan ja poistaa
kapselin pidikkeesta.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi (uudelleenkisittely)
Huomautus: Filtek Restoratives Dispenser -annostelijaa ei voi
purkaa osiin.

Huomautus

Noudata seuraavia maarayksia puhdistus- ja desinfiointiainei-

den valinnassa:

e Aineet eivat saa sisdltda seuraavia aineita: hapettumisaineet
(esim. vetyperoksidit), aldehydit, liuottimet ja 6ljyt.

e Puhdistusliuoksen pH-arvon on oltava 7,5-11.

Al3 altista tuotetta yli 135 °C:een (275 °F) lampétilalle.

Noudata tarkasti valmistajan ohjeita, jotka koskevat puh-

distus- ja desinfiointiaineiden pitoisuutta, lampétilaa, kehi-

tysaikaa ja huuhtelua. Kayta vain liuosta, joka on hiljattain

valmistettu juomakelpoisesta vedesta. Kayta kuivaamiseen

vain pehmeaé, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa.

o Ala koskaan kayta puhdistukseen metallisiveltimia tai teras-
villaa. Kéyta puhdistukseen aina puhdasta ja pehmeaé harjaa.

e Kayta vain varmennettuja puhdistus- ja desinfiointimenetel-

mia.

Kayta pelkastaan sellaisia puhdistusaineita, joiden teho ja

yhteensopivuus lagkinnéllisen laitteen kanssa on testattu

(esimerkiksi VAH-hyviaksynta tai FDA:n lupa). Noudata aina

kaikkia soveltuvia lain asettamia ja hygieniaan liittyvid maa-

rayksia hammasklinikoilla ja/tai sairaaloissa.

Uudelleenkisittelyn rajoitukset

Filtek Restoratives Dispenserié on testattu 200 uudelleenka-
sittelyjakson verran, jotka eivat aiheuttaneet laitteelle nakyvia
vaurioita. Tama laakinnallinen laite on turvallinen kayttaa,

jos se kasitellaan uudelleen ndiden ohjeiden mukaisesti eika
nakyvia vaurioita ole. Tarkasta laite huolellisesti ennen jokaista
kayttoa ja havita se, jos siind on vaurioita.

Yleista

Laakinnallinen laite ei ole steriili toimitettaessa, ja se on valmis-
teltava ja/tai kasiteltava uudelleen ohjeiden mukaisesti ennen
ensimmaista kdyttoa ja jokaista kdyttokertaa.

Valmistelu puhdistamista varten
Laakinnallinen laite on kasiteltava uudelleen jokaisen kaytto-
kerran jalkeen niin pian kuin mahdollista.

Uudelleenkasittely

Filtek Restoratives Dispenserin uudelleenkasittelyyn kuuluu
esikasittely, puhdistus, desinfiointi ja sterilointi. Filtek Res-
toratives Dispenser on suositeltavaa puhdistaa ja desinfioida
automaattisella desinfioivalla pesulaitteella. Jos automaatti-
nen uudelleenkésittely ei ole mahdollinen, puhdista ja desinfioi
annostelija manuaalisesti. Emme suosittele manuaalisten
menetelmien kayttda, koska ne ovat tehottomampia ja tuloksil-
taan vaihtelevia.

Uudelleenkasittelytoimenpide on suoritettava ennen ensim-
maisté kayttoa ja jokaisen kayttokerran jalkeen. Puhdistus ja
desinfiointi on tehtéva automaattisesti.

Esikasittely

Esikasittely on tehtava ennen jokaista manuaalista tai auto-

maattista puhdistusta ja desinfiointia. Suurimmat epapuhtau-

det on poistettava tuotteesta heti kdytdn jalkeen (enintaan
kahden tunnin kuluessa).

» Poista kaikki nakyvat epapuhtaudet manuaalisesti juoksevan
veden alla (juomavesi, lampétila 22-44 °C / 71-111°F).

» Huuhtele annostelijan kahden kahvan painaumia vahintaan
1minuutin ajan juoksevan veden alla puhdasta, pehme&a ja
kuivaa kertakayttoharjaa kayttaen.

» Huuhtele annostelijan pintaa ja kapselin pidiketta vahintaan
1minuutin ajan puhdasta ja pehmeaé liinaa kayttaen.

Tarkista annostelija ndkyvien epapuhtauksien varalta ja toista

esipuhdistus tarvittaessa.

Automaattinen puhdistus ja terminen desinfiointi

Puhdistukseen soveltuvat automaattiset desinfioivat pesu-

laitteet, jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:

o Laitteen tehokkuus on sertifioitu (esim. DGHM- tai FDA-
hyvéksynté/sertifikaatti/rekisterdinti tai CE-merkintd EN
1SO 15883 -standardin mukaisesti).

Vaihe Aika Lampétila
Esipuhdistus 4 min 45°C
Puhdistus 5min 50°C
Huuhtelu 30 min 60°C
Desinfiointi 5 min 90°C
Kuivaaminen 7 min 90°C

» Kaynnista puhdistusjakso (Miele G7836 CD:n Vario TD tai
vastaava jakso).

P Poista annostelija desinfioivasta pesulaitteesta, kun jakso on
valmis.

» Tarkista annostelija nékyvien epapuhtauksien varalta. Jos
epéapuhtauksia on nakyvissa, aja desinfioivan pesulaitteen
jakso uudelleen.

P Tarkista annostelija uudelleen.

» Aseta annostelija puhtaalle pinnalle ja anna sen kuivua huo-
neenldmmadssé noin 15 minuutin ajan.

» Pakkaa annostelija sterilointipussiin laitteesta poistamisen ja
kuivumisen jalkeen.

Suorita sterilointi lamp&desinfioinnin valmistuttua (jatka

vaiheeseen Pakkaaminen ja sterilointi). Manuaalisen puh-

distamisen ja desinfioinnin toimenpiteet on kuvattu alla silta
varalta, ettd automaattinen puhdistus ja desinfiointi eivat ole
mahdollisia.

Huomautus: Riippumattoman, akkreditoidun ja tunnustetun

testauslaboratorion on todennettava instrumenttien sovel-

tuvuus tehokkaaseen automaattiseen puhdistukseen ja desinfi-
ointiin (Yhdysvaltain l3akinnallisia laitteita koskevan lain kohta

15 (5} kayttamalla desinfioivaa Miele G7836 CD -pesulaitetta

ja 0,2 %:n vahvuista neodisher® MediClean forte -pesuainetta.

Edelld kuvattu menettely on huomioitu.

Puhdistus ja desinfiointi

Vain siind tapauksessa, ettd automaattinen desinfioiva pesu-
laite ei ole kdytettévissa, laite voidaan puhdistaa manuaali-
sesti ultradédnikylvyn ja manuaalisen desinfioinnin avulla.
Laakinnallinen laite on upotettava liuokseen kokonaan.

Manuaalinen puhdistus ultradanikylvylla

» Aseta annostelija ylidganipuhdistuskasettiin esikasittelyn jal-
keen. Varmista, ettd annostelija ja instrumentit eivat kosketa
toisiaan.

> Tayta ultradanikylpy Cidezyme®-/Enzol-puhdistusaineella
(0,8 %:n liuos) tai vastaavalla aineella.

» Aloita puhdistusjakso.

P Aseta ultradénikéasittelyn ajaksi 5 minuuttia.

P Kasittelyn valmistuttua poista annostelija ultradénikylvysta
jahuuhtele sita juoksevan veden alla perusteellisesti vahin-
tdan 5 minuutin ajan. Huuhtele kaikki laitteen ontot osat
vedella; kayta Cidezyme-puhdistusaineen jaamien poistami-
seen tarvittaessa puhdasta pehmeéé harjaa tai liinaa.

P Tarkista annostelija ndkyvien epépuhtauksien varalta. Jos
epapuhtauksia on ndkyvissé, aja ultradanikylvyn jakso
uudelleen.

» Tarkista annostelija uudelleen. Jos se on puhdas, desinfioi se
seuraavaksi desinfiointikylvyssa.

Manuaalinen desinfiointi desinfiointikylvyn avulla (korkea-

tasoinen desinfiointi)

P Tayta desinfiointikylpy laimentamattomalla tai kaytts-
valmiilla Cidex® OPA -desinfiointiaineella tai vastaavalla
aineella.

» Upota annostelija kylpyyn desinfiointiaineen ohjeiden
mukaiseksi ajaksi (12 minuuttia). Varmista, etta annostelija on
upotettu kokonaan nesteeseen ja ettd muut annostelijat tai
instrumentit eivét osu toisiinsa desinfiointikylvyssa.

» Kun kehitysaika on kulunut, poista annostelija desinfioin-
tikylvysta ja huuhtele se vahintaan 5 kertaa (vahintaan 1
minuutin ajan) vedella. Huuhtele kaikki laitteen ontot osat
vedelld; kayta puhdistusaineen jadmien poistamiseen tarvit-
taessa puhdasta pehmeaa harjaa tailiinaa.

» Puhalla kosteus pois annostelijan pinnasta ja sisélta suoda-
tetulla paineilmalla tai aseta annostelija kuivumaan puhtaalle
pinnalle huoneenlampéén.

» Pakkaa annostelija kuivassa paikassa mieluiten heti pois-
tamisen jalkeen tai mahdollisen tarvittavan lisakuivauksen
jalkeen (katso kohta ”Pakkaaminen”).

Tarkeaa: yli 40 °C:een (104 °F) lampétilassa on riski proteiinien

hyytymiseen. Huoneenlampd on desinfiointikylvyn optimaali-

nen kayttélampaotila.

Huomautus: Riippumattoman, akkreditoidun ja tunnustetun

testauslaboratorion on todennettava instrumenttien soveltu-

vuus tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfioin-

tiin (Yhdysvaltain ladkinnallisia laitteita koskevan lain kohta 15

(5} ylla suositeltuja puhdistus- ja desinfiointiaineita kayttaen.

Edellad kuvattu menettely on huomioitu.

Pakkaaminen sterilointia varten

Pakkaa annostelija yksinkertaiseen sterilointipussiin (yksisuun-
tainen pakkaus), joka tayttaa seuraavat vaatimukset:
Jokainen annostelija on pakattu yksittain.

Pakkaus on DIN EN 11607- tai ANSI AAMI ISO 11607 -m&a-
réysten mukainen (Yhdysvalloissa vaaditaan elintarvike- ja
laakeviraston FDA:n lupa).

Soveltuu hdyrysterilointiin (Iampétilavakaus vahintaan 142
°C (288 °F), riittava hdyrynlapéaisevyys).

Annostelija ja/tai sterilointipakkaus on riittéavasti suojattu
fyysisilta vaurioilta.

Sterilointi

Steriloinnissa on kaytettava fraktioitua tyhjiomenetelmaa

(vahintaan 3 tyhjidvaihetta) tai painovoimamenetelmaa (johon

siséltyy riittava kuivaus). Vahemman tehokkaan painovoima-

menetelman kadytto on hyvaksytty vain, jos fraktioitu tyhjiome-
netelma ei ole kaytettévissa.

Kaytt&ja on yksin vastuussa painovoimamenetelman edellyt-

tadmien parametrien valinnasta, eli tdman on laskettava tai vah-

vistettava kyseiset parametrit lastauskokoonpanon mukaisesti.

Todellinen vaadittu kuivumisaika riippuu my6s suoraan vain

kayttajan vastuulla olevista parametreista (lastauskokoonpano

jatiheys, sterilisaattorin kunto jne.), joten kayttajan on maari-
tettdva myods se.

e DINEN13060-, DIN EN 285- tai ANS AAMI ST79 -méaarays-
ten mukainen hdyrysterilisaattori (Yhdysvalloissa vaaditaan
elintarvike- ja ladkeviraston FDA:n lupa).

e Validoitu DIN EN ISO 17665 -maéaraysten mukaisesti
(voimassa oleva asennuksen ja toiminnan kvalifiointi seka
tuotekohtainen suorituskyvyn kvalifiointi)

o Steriloinnin enimmaislampétila 135 °C (287 °F; toleranssit
ovat DIN EN ISO 17665 -méaaraysten mukaisia)

Annostelijat on asetettu yksinkertaisiin kertakayttdisiin steri-
lointipusseihin (esim. Steriking, Wipak), ja ne on hdyrysteriloitu
autoklaavissa seuraavin parametrein.

Yleiskatsaus kdytetyista sterilointimenetelmista

Altistusaika 132 tai Kuivumisaika
134 °C:een
(270/273 °F)
lampéotilassa
Validointi 132 °C:ssa

Jérjestelmén
tyyppi

Painopisteen 15 min 20 min
siirtyma, kaaritty

tuote

Fraktionaalinen 5 min 20 min

esityhjio, kaaritty
tuote

o Vilittdmasti kaytettava hoyrysterilointi on kielletty.

e Pakkauksesta poistamattomien instrumenttien sterilointi on
kielletty.

o Ala kayta kuumailma-, sateily-, formaldehydi-, etyleenioksidi
tai plasmasterilointia.

Huomautus: Riippumattoman, akkreditoidun ja tunnuste-

tun testauslaboratorion on todennettava instrumenttien

soveltuvuus tehokkaaseen hoyrysterilointiin (Yhdysvaltain

laakinnallisia laitteita koskevan lain kohta 15 (5} MMM GmbH

Selectomat PL/669-2 CL -hoyrysterilisaattoria, fraktioitua

vakuumimenetelméé ja painovoimamenetelmaé kayttéaen.

Tyypilliset olosuhteet klinikoilla ja vastaanotoilla seka kuvattu

menetelma on huomioitu.

Varastointi ja hdvittdminen

e Steriloinnin jalkeen annostelija on sdilytettava sterilointipak-

kauksessa kuivissa, pélyttomissa olosuhteissa ja suojassa

valolta.

Lasketieteellisen laitteen varastointiaika ei riipu valmistus-

paivamaarasta.

e Kun annostelija ei ole enaa kayttékelpoinen, havita se paikal-
listen/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten maaraysten
mukaisesti.

Asiakastiedote

¢ lImoita laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai
paikalliselle saatelyviranomaiselle.

Kenellak&an ei ole lupaa antaa mitaan sellaisia tuotetta
koskevia tietoja, jotka eroavat tassa ohjeessa annetuista
tiedoista.

Tarkista ennen jokaista kdyttokertaa, ettei annostelijassa ole
vaurioita, varin muutoksia ja epdpuhtauksia.

Alz koskaan kayta vahingoittuneita laitteita.

Jos laakinnallinen laite ei ole silmin ndhden puhdas, toista
uudelleenkasittely.

Takuu

3M takaa, etts tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistus-
virheita. 3M El MYONNA MUITA TAKUITA, EIMYOSKAAN
KONKLUDENTTISTA TAKUUTA MYYNTIKELPOISUUDESTA
TAISOPIVUUDESTA JOHONKIN TIETTYYN KAYTTOTAR-
KOITUKSEEN. Kayttéjan pitaa maarittaa, soveltuuko tuote
kayttajan aikomaan kayttotarkoitukseen. Jos tuotteessa
ilmenee vikaa takuuaikana, 3M ESPE sitoutuu korjaamaan tai
vaihtamaan viallisiksi osoitetut 3M-tuotteensa uusiin, mika on
ainut korjauskeino.

Vastuunrajoitus

Ellei laki toisin m&araa, 3M ei ole vastuussa mistaan tastéa tuot-
teesta aiheutuvista menetyksisté tai vahingoista riippumatta
siitd, ovatko ne suoria, epésuoria, erityisluonteisia, satunnaisia
tai valillisia, tai niiden vaitetysta perusteesta, kuten takuusta,
sopimuksesta, huolimattomuudesta tai ankaran vastuun
periaatteesta.

Tavaramerkkitiedot
3M ja Filtek ovat 3M:n tai 3M Deutschland GmbH:n tavara-

merkkeja.
Kaytetaan lisenssilla Kanadassa.

Kuvatunnusten selitykset

Viitenumero | Symboli | Symbolin kuvaus
jasymboli*
otsikko
511 limaisee EU-direktiiveissa
Valmistaja 90/385/ETY, 93/42/ETY ja
98/79/EY tarkoitetun laakinnal-
lisen laitteen valmistajan.
Valtuutettu limaisee valtuutetun edustajan
edustaja Euroopan yhteisdssa.
Euroopan m
yhteisossa
513 limaisee laakinnallisen laitteen
Valmistus- valmistuspéivan.
paiva
515 limaisee valmistajan erakoodin,
Erakoodi LOT | | jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa.
5.1.6 limaisee valmistajan
Tuotenumero E tuotenumeron, jonka perusteella
la3kinnallinen laite voidaan
tunnistaa.
5.4.4 limaisee, ettéd kayttajan
Huomio! taytyy katsoa kayttoohjeista
tarkeat huomautukset, kuten
varoitukset ja varotoimet, joita
ei erindisten syiden vuoksi voida
esittaé itse lagkinnéllisessa
laitteessa
Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltion laki rajoittaa taméan
laitteen myynnin vain, kun
myyja on hammaslaaketieteen
ammattilainen tai myynti
tapahtuu téllaisen méaréyksesta.
Green Dot o | llmaisee, etté tuotteesta on
-tavaramerkki maksettu EY-direktiiviin N:o
94/62/EY javastaavaan
kansalliseen sdéddokseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelmén
maksu.
Kierrata A Osoittaa, ettéd pakkaus on
(sekalainen 21 kierratettava sekalaisen paperin
paperi) L,) joukossa.
PAP
Laakinnallinen limaisee, etts tuote on
laite MD laakinnallinen laite.
CE-merkinta limaisee EU:n lagkinnéllisista
c E laitteista annetun asetuksen tai
direktiivin noudattamisen.

* Symbolit perustuvat standardiin ISO 15223-1”Medical
devices — Symbols to be used with medical devices labels,
labelling and information to be supplied — Part 1: General
Requirements”

Tietojen antoaika: Maaliskuu 2020
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DANSK

Produktbeskrivelse

3M™ Filtek™-appliceringspistolen er en pistol til applicering af
3M- 0g 3M ESPE-dentalmaterialer i kapsler.

Tilsigtet anvendelse
Applicering af 3M-dentalmaterialer fra kapsler.

Kontraindikationer

Ingen

Tilsigtede brugere

Uddannet tandleegefagligt personale, dvs. tandleeger, klinikas-

sistenter/tandplejere, som har teoretisk og praktisk viden om
anvendelse af dentalprodukter.

Sikkerhedsforanstaltninger

For klinikpersonale

e Szt kapslen godt fastipistolens kapselholder, indtil den klik-
ker harligt pa plads.

e Brug ikke overdreven kraft under appliceringen. Anvendelse
af overdreven kraft kan fa kapslen til at Izsne sig og gore
skade pé patienten.

e Dette produkt er udviklet til brug af kapsler fra 3M og 3M ESPE.

e Alle anvisningerne for korrekt brug skal fglges. Den tand-
leege, som anvender materialet, treeffer beslutning om og har
eneansvaret for enhver afvigelse fra disse anvisninger.

Brugsanvisning

e Drej den roterende kapselholder til den gnskede position for
isaetning af kapslen.

o Saetkapslen i kapselholderen, indtil den klikker herligt pa plads.

o Pafgr pastaen ved at trykke langsomt og jeevnt pé pistolhand-

taget.

Slip pistolhdndtaget for at treekke stemplet tilbage og fjerne

kapslen fra kapselholderen.

Rengering, desinfektion og sterilisering (genbehandling)
Bemazerk: Filtek-appliceringspistolen kan ikke skilles ad.

Forsigtig

Overhold fglgende krav ved valg af de reng@rings-og desinfek-

tionsmidler, der skal bruges:

o De ma ikke indeholde falgende stoffer: Oxidationsmidler (f.eks.
hydrogenperoxider), aldehyder, oplasningsmidler og olier.

e Renggringsoplgsningens pH-veaerdi skal veere mellem pH 7,5

og1l.

Produktet mé ikke udsaettes for temperaturer pa over

135°C/275 °F.

Felg ngje producentens anvisninger for koncentrationer,

temperaturer, udviklingstider og afskylning af renggrings-

og desinfektionsmidler. Brug udelukkende oplgsninger, der

ernyligt klargjort med vand af drikkevandskvalitet. Brug kun

en blgd, ren og fnugfri klud til tarring.

Brug aldrig metalbgrster eller staluld til renggring. Brug altid

enren, blgd bgrste til rengering.

e Brug kun validerede metoder til rengering og desinfektion.

Brug kun renggrings- og desinfektionsmidler, der er testet

med henblik pa virkning og kompatibilitet med det medi-

cinske udstyr (f.eks. VAH-validering, FDA-certificering).

Overhold altid alle geeldende lov- og hygiejnebestemmelser

for tandlaegeklinikker og/eller hospitaler.

Begransninger ved genbehandling
Filtek-appliceringspistolen er testet til 200 genbehandlings-
cyklusser uden synlige skader. Dette medicinske udstyr er
sikkert at bruge, hvis det genbehandles i henhold til disse
anvisninger, og der ikke ses synlige skader. Undersgg dispen-
seren omhyggeligt hver gang fer brug, og kassér den, hvis den
er beskadiget.

Generelt

Det medicinske udstyr leveres ikke-sterilt og skal klargeres og/
eller genbehandles i henhold til anvisningerne far ibrugtagning
og derefter hver gang fer brug.

Forrengering
Det medicinske udstyr skal genbehandles s& hurtigt som muligt
efter hver brug.

Genbehandling

Genbehandling af Filtek-appliceringspistolen kraever forbe-
handling, rengering, desinfektion og sterilisering. Filtek-
appliceringspistolen ber renggres og desinficeres med en
automatisk desinfektionsopvaskemaskine. Hvis automatisk
genbehandling ikke er mulig, skal pistolen renggres og desinfi-
ceres manuelt. Vianbefaler ikke brugen af manuelle metoder,
eftersom de er mindre effektive og reproducerbare.
Genbehandlingsproceduren skal udferes for farste ibrugtag-
ning og derefter hver gang efter brug. Rengering og desinfek-
tion skal udferes automatisk.

Forbehandling

Forbehandling skal udferes fer hver manuel eller automatisk

rengering og desinfektion. Grove urenheder skal fjernes fra

produktet umiddelbart efter brug (inden for maks. 2 timer).

» Fjernalle synlige urenheder manuelt under rindende vand (af
drikkevandskvalitet, temperatur 22 °C-44 °C/71°F-111°F).

» Brugenren, blgd og ter engangsberste til at skylle fordyb-
ningerne i de to hdndtag pé appliceringspistolen i mindst 1
minut under rindende vand.

» Brugenren, blgd klud til at skylle overfladen pa applice-
ringspistolen og kapselholderen i mindst 1 minut under
rindende vand.

Undersgg pistolen for synlig kontaminering, og gentag for-

rengegringen efter behov.

Automatisk rengering og termisk desinfektion

Automatiske desinfektionsopvaskemaskiner, der opfylder

felgende krav, er egnede til brug:

e Produktets effektivitet er certificeret (f.eks. DGHM- eller
FDA-godkendelse/-validering/-registrering eller CE-maerk-
ning i henhold til EN 1ISO 15883).

e Hvis det er muligt, skal der anvendes en afpravet cyklus til

termisk desinfektion (AO-vaerdi >3.000 eller mindst 5 min.

ved 90 °C/194 °F, AO-veerdi >600 eller for seldre produkter
mindst et minut ved 90 °C/194 °F). Den anvendte cyklus er
egnet til kapselholderen og omfatter et tilstreekkeligt antal
skyllecyklusser (tag hgjde for risikoen for rester af desinfek-
tionsmidlet pa instrumenterne efter kemisk desinfektion).

Det anvendte vand skal mindst have drikkevandskvalitet.

Brug vand med et lavt kimtal og et lavt endotoksinindhold til

den sidste skylning.

Den luft, der bruges til terring, skal vaere filtreret (oliefri og

med lav mikrobiologisk kontaminering og partikelforurening).

Desinfektionsopvaskemaskinen skal serviceres og testes

regelmeessigt.

Behandling i en automatisk desinfektionsopvaskemaskine

» Narappliceringspistolen er blevet forbehandlet, skal den og
kapselholderen (med kapselholderens indvendige overflade
nedad) laegges i desinfektionsopvaskemaskinens trad- eller
sigtekurv. Sgrg for, atinstrumenterne ikke bergrer hinanden
i desinfektionsopvaskemaskinen.

» Brug et alkalisk renggringsmiddel (f.eks. Neodis-
her®MediClean Forte fra Weigert) i koncentrationen pa
0,2 % (se produktdatabladet) eller et tilsvarende middel til
automatisk rengering.

» Deioniseret vand (lavt kimtal, lavt endotoksinindhold)
bruges til den sidste skylning.

Fase Tid Temperatur
For-rengering 4 min 45°C
Rengering 5min 50°C
Skylning 30 min 60°C
Desinfektion 5min 90°C
Terring 7 min 90°C

» Startrenggringscyklussen (Vario TD p& Miele G7836 CD
eller tilsvarende cyklus).

» Tag pistolen ud af desinfektionsopvaskemaskinen, nar
cyklussen er feerdig.

» Undersgg pistolen for synlige urenheder. Hvis der er synlige
urenheder, skal cyklussen gentages i desinfektionsopvaske-
maskinen.

» Undersgg pistolenigen.

» Anbring pistolen p& en ren overflade, og lad den tgrre ved
stuetemperatur (ca. 15 min.).

» Nar pistolen er taget ud af enheden, skal den pakkes og
torresien steriliseringspose.

Efter den termiske desinfektion skal steriliseringsprocessen

udfgres (fortsaet derefter med Pakning og sterilisering). Frem-

gangsmaden for manuel rengering og desinfektion er beskre-
vet nedenfor og skal anvendes, hvis automatisk renggring og
desinfektion ikke er mulig.

Bemeerk: Instrumenternes grundleeggende egnethed til effek-

tiv automatisk rengering og desinfektion er blevet bekreeftet

af et uafhaengigt, akkrediteret og anerkendt testlaboratorium

(afsnit 15, stk. 5i MPG [Medical Devices Act]) ved hjeelp af

Miele G7836 CD desinfektionsopvaskemaskinen og renge-

ringsmidlet Neodisher® MediClean Forte 0,2 %. Der er taget

hgjde for den ovenfor beskrevne procedure.

Manuel rengering og desinfektion

Manuel renggring ma kun anvendes, hvis desinfektionsopva-
skemaskinen ikke er tilgaengelig, og skal i sa fald udferes med
ultralydsbad efterfulgt af manuel desinfektion.

Det medicinske udstyr skal veere helt nedsaenket i oplgsningen.

Manuel rengering med ultralydsbad

» Narforbehandlingen er feerdig, skal pistolen lsegges i ultra-
lydsrensekassetten. Sgrg for, at pistolen og instrumenterne
ikke bergrer hinanden.

» Fyld ultralydsbadet med rengeringsmidlet Cidezyme®/

Enzol 0,8 % eller et tilsvarende middel.

Start rengeringscyklussen.

Indstil ultralydsbehandlingen til 5 minutter.

Fjern derefter pistolen fra ultralydsbadet, og skyl den

grundigtimindst 5 minutter under rindende vand. Skyl alle

hulrum med vand. Brug om ngdvendigt enren, blad berste

eller klud til at fjerne alle rester af Cidezyme-renggringsmid-

let.

» Undersgg pistolen for synlige urenheder. Hvis der er synlige
urenheder, skal cyklussen gentages i ultralydsbadet.

» Undersgg pistolenigen, og fortseet med desinfektioneniet
desinficerende bad.

vvew

Manuel desinfektion med desinfektionsbad (hgjniveau-

desinfektion)

» Fyld desinfektionsbadet med desinficeringsmidlet
Cidex® OPA, ufortyndet eller klar til brug, eller med et tilsva-
rende middel.

» Nedszenkiden foreskrevne eksponeringstid (12 minutter)
som angivetidesinficeringsmidlets anvisninger. Sgrg for,
at pistolen er deekket tilstreekkeligt med veeske, og at andre
pistoler eller instrumenter ikke bergrer hinanden i desinfek-
tionsbadet.

» Nareksponeringstiden er gaet, skal pistolen fjernes fra
desinfektionsbadet og skylles grundigt mindst 5 gange
(i mindst 1 minut) med vand. Skyl alle hulrum med vand. Brug
om ngdvendigt en ren, blgd bgrste eller klud til at fjerne alle
rester af desinfektionsmidlet.

» Brug filtreret trykluft til at bleese fugten af og ud af pistolen,
eller anbring den pé en ren overflade for at tgrre ved stue-
temperatur.

P Pak pistolen pa et rent sted, helst straks efter fjernelse eller
efter yderligere terring (Se "Emballage”).

Vigtigt: Ved temperaturer pa over 40 °C/104 °F er der risiko
for proteinkoagulation. Den optimale driftstemperatur for et
desinfektionsbad er stuetemperatur.

Bemazerk: Instrumenternes grundleeggende egnethed til effek-
tiv manuel rengering og desinfektion er blevet bekraeftet af et
uafheengigt, akkrediteret og anerkendt testlaboratorium (afsnit
15, stk. 5i MPG [Medical Devices Act]) ved hjeelp af de desin-
ficerende midler, der anbefales ovenfor. Der er taget hgjde for
den ovenfor beskrevne procedure.

Emballage til sterilisering

Pak appliceringspistolen i enkelt indpakkede steriliseringspo-
ser (envejsemballage), der opfylder falgende krav:

Hver pistol pakkes for sig

e Emballageihenhold til DIN EN 11607/ANSI AAMI ISO 11607
(USA: FDA-validering)

Velegnet til brug i dampsterilisering (temperatur pd mindst
142 °C og/eller 288 °F, tilstreekkelig dampgennemtraenge-
lighed).

Tilstreekkelig beskyttelse af pistolen og/eller steriliserings-
emballagen mod fysiske skader

Sterilisering

Der skal anvendes en fraktioneret vakuumprocedure (mindst 3
vakuumstadier) eller en tyngdekraftprocedure (med passende
terring af produktet) til steriliseringen. Det er kun tilladt at
anvende den mindre effektive tyngdekraftprocedure, hvis den
fraktionerede vakuumprocedure ikke er tilgeengelig.
Brugeren har eneansvaret for at veelge de parametre, der
kreeves til tyngdekraftproceduren. Brugeren skal derfor
beregne eller validere disse parametre i henhold til pafyld-
ningskonfigurationen. Den faktisk pakreevede tgrretid er ogsa
direkte afhaengig af parametre, der udelukkende er brugerens
ansvar (pafyldningskonfiguration og densitet, sterilisatortil-
stand osv.), og som derfor skal fastleegges af brugeren.

o Dampsterilisatori henhold til DIN EN 13060/DIN EN 285
eller ANS AAMI ST79 (USA: FDA-validering)

e Valideretihenhold til DIN EN 1ISO 17665 (gyldig IQ og OQ
samt produktspecifikke ydelseskvalifikation (PQ))

e Maksimal steriliseringstemperatur 135 °C (287 °F; tolerancer
i henhold til DIN EN 1SO 17665)

Appliceringspistolerne blev indpakket én gang i enkelte
steriliseringsposer til engangsbrug (f.eks. Steriking, Wipak) og
dampsteriliseres i autoklavenihenhold til fglgende parametre

Oversigt over de anvendete steriliseringsprocedurer

Systemtype Eksponeringstid ved Terretid
132°C/134 °C Valide-
ringved 132°C
Tyngdekraftfor- 15 min 20 min
skydning, ind-
pakket produkt
Fraktioneret 5 min 20 min
preevakuum, ind-
pakket produkt

e Dampsterilisering med gjeblikkelig brug er ikke tilladt.

o Sterilisering af instrumenter, der ikke er taget ud af embal-
lagen, er forbudt.

o Brug ikke varmluftsterilisering, bestralingssterilisering, sterili-
sering med formaldehyd eller ethylenoxid eller plasmasterili-
sering.

Bemazerk: Instrumenternes grundleeggende egnethed til

effektiv dampsterilisering er blevet bekreeftet af et uafhaen-

gigt, akkrediteret og anerkendt testlaboratorium (afsnit 15, stk.
5iMPG [Medical Devices Act]) ved hjeelp af dampsterilisator
model MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL og den fraktio-
nerede vakuumprocedure og tyngdekraftproceduren. Der er
taget hgjde for typiske forhold pé klinikker og i laegeklinikker
samt den procedure, der er beskrevet ovenfor.

Opbevaring og bortskaffelse

Efter sterilisering skal pistolen opbevares i steriliseringsem-
ballagen tort, stevfrit og beskyttet mod lys.
Holdbarhedsperioden for det medicinske udstyr afhaenger
ikke af fremstillingsdatoen.

Nar pistolen ikke leengere kan bruges, skal den bortskaf-
fesihenhold til lokale/regionale/nationale/internationale
bestemmelser.

Kundeoplysninger

e Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med produktet
til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den
lokale tilsynsmyndighed.

Ingen mé give oplysninger, som afviger fra oplysningerne i
denne brugsanvisning.

Undersgg det medicinske udstyr for skader, misfarvning og
kontaminering, hver gang det skal bruges.

Beskadiget udstyr mé underingen omstaendigheder
anvendes.

Hvis det medicinske udstyr ikke er synligt rent, gentages
genbehandlingsproceduren.

3M garanterer, at dette produkt er fri for mangler i materiale og
forarbejdning. 3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HER-
UNDER UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TILET BESTEMT FORMAL. Brugerener
ansvarlig for at beslutte, om produktet er egnet til den gnskede
brug. Hvis dette produkt bliver defekt inden for garantipe-
rioden, vil den eneste afhjeelpningsmetode og 3M’s eneste
forpligtelse vaere reparation eller udskiftning af produktet.

Ansvarsbegraensning

Medmindre det er forbudt ved lov, padtager 3M sig intet ansvar
for tab eller skader opstdet som falge af anvendelsen af dette
produkt, uanset om tabet eller skaden er direkte, indirekte,
speciel, tilfeeldig eller konsekvensmeessig, uanset hvilket
retsgrundlag der paberébes, herunder garanti, kontrakt, for-
sgmmelse eller objektivt ansvar.

Varemaerkeoplysninger

3M og Filtek er varemaerker, der tilharer 3M eller 3M Deutsch-
land GmbH.
Anvendt under licens i Canada.

Symbolforklaring

Reference- Symbol | Beskrivelse af symbol
nummer og
symbol* navn
5.11 Angiver producenten af det
Producent medicinske udstyr, som define-
reti EU-direktiverne 90/385/
E@F, 93/42/EDF og 98/79/EF.
51.2 Viser den bemyndigede i EF.
Bemyndiget E
iEF
51.3 Viser det medicinske udstyrs
Fremstillings- fremstillingsdato.
dato
5.1.5 Angiver producentens batch-
Batchkode LOT kode, sé batch eller lot kan
identificeres.
5.1.6 Angiver producentens varenum-
Varenummer mer, s& det medicinske udstyr
kan identificeres.
54.4 Angiver ngdvendigheden af, at
Advarsel brugeren konsulterer brugsan-
visningen med henblik p4 sik-
kerhedsoplysninger, som f.eks.
advarsler og forholdsregler, der
af forskellige arsager ikke kan
forekomme direkte pé selve det
medicinske udstyr.
Rx Only Viser, at USA’s forbundslov
begreenser salget af dette pro-
dukt gennem fagligt tandmedi-
cinsk personale eller pé vegne
af dette.
Green Dot- o | Viser et gkonomisk bidrag til
varemaerke det duale system til genvinding
af emballagerihenhold til den
europeeiske forordning nr.
94/62 og de tilhgrende natio-
nale love.
Genbrug A Angiver, at emballagen kan gen-
(blandet 21 bruges som blandet papir.
papir) L Q)
PAP
Medicinsk Viser, at dette produkt er medi-
udstyr MD cinsk udstyr.
CE-maerke Viser overensstemmelsen med
c € det europeeiske direktiv eller
den europeeiske forordning om
medicinsk udstyr.

* Symboler fra 1SO 15223-1 Medicinsk udstyr — Symboler til
anvendelse ved meerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende
information — Del 1: Generelle krav

Opdatering af informationerne: marts 2020
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Produktbeskrivelse

3M™ Filtek™ komposittdispenser er en dispenser for pafaring
av 3M- og 3M ESPE-tannmaterialer i kapsler.

Tiltenkt bruk
Pafgring av 3M-tannmaterialer fra kapsler.

Kontraindikasjoner
Ingen

Tiltenkte brukere

De med utdannelse i dentalprofesjoner, dvs. generelle tannle-
ger, tannlegeassistenter eller tannpleiere, som har teoretisk og
praktisk kunnskap om bruk av dentalprodukter.

Fortannhelsepersonell

Sett kapselen godtinnikapselholderen pa dispenseren til
denknepper hgrbart pa plass.

Bruk ikke overdreven kraft under pafgringen. Bruk av
overdreven kraft kan fgre til at kapselen lgsner og skader
pasienten.

Dette produktet er utviklet for bruk av kapsler fra 3M og
3M ESPE.

Alle instruksjonene for riktig bruk méa felges. Alle avvik fra
disse instruksjonene er utelukkende beslutningen og enean-
svaret til tannlegen som bruker materialet.

Bruksanvisning

e Drei den roterende kapselholderen til ansket posisjon for
innsetting av kapselen.

e Sett kapselen inn i kapselholderen til den knepper hgrbart pa
plass.

o Pafgr pastaen ved 8 trykke langsomt og jevnt pa dispenser-
héndtaket.

o Frigjer dispenserhandtaket for a trekke ut stempelet og fjerne
kapselen fra kapselholderen.

Rengjering, desinfisering og sterilisering (reprosessering)
Merknad: Filtek-komposittdispenseren kan ikke tas fra hver-
andre.

Forsiktig

Overhold fglgende krav nér du velger rengjerings- og desinfek-
sjonsmidlene som skal brukes:

e De skal ikke inneholde falgende stoffer: Oksidasjonsmidler

(f.eks. hydrogenperoksider), aldehyder, Iasemidler og
oljer.

e PH-verdien for rengjgringsmidlet skal veere mellom pH 7,5
og 1.

o lkke utsett produktet for temperaturer over 135 °C/275 °C.

e Fglg produsentensinstruksjoner for konsentrasjoner,
temperaturer, utviklingstider og skylling av rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler ngyaktig. Bruk utelukkende lgsninger
som har blitt ferskt tilberedt med vann av drikkevannskvali-
tet. Bruk kun en myk, ren og lofri klut for terking.

o Bruk aldri metallbarster eller stalull for rengjering. Bruk
alltid en ren, myk berste for rengjering.

e Bruk kun validerte metoder for rengjering og desinfeksjon.

Bruk kun rengjgrings- og desinfeksjonsmidler testet for

virkeevne og kompatibilitet med det medisinske utstyret

(f.eks. VAH-godkjenning, FDA-klarering). Gjeldende lover

og hygieneforskrifter for tannlegekontor og/eller sykehus

skal alltid overholdes.

Begrensninger nar det gjelder reprosessering
Filtek-komposittdispenseren har blitt testet for 200 reproses-
seringssykluser uten synlige skader. Dette medisinske utsty-
ret er trygt & bruke hvis det reprosesseres i henhold til disse
instruksjonene ogingen synlige skader observeres. Inspiser
utstyret ngye for hver bruk, og kast hvis det oppstér skade.

Generelt

Det medisinske utstyret er ikke-sterilt nér det leveres og ma
klargjeres og/eller behandles pa nyttihenhold til instruksjo-
nene for forste gangs bruk og fer hver videre bruk.

Klargjering for dekontaminering
Det medisinske utstyret skal reprosesseres s& snart som mulig
etter hver bruk.

Reprosessering

Reprosessering av Filtek-komposittdispenseren krever
arbeidstrinnene forbehandling, rengjering, desinfisering og
sterilisering. Rengjering og desinfisering av Filtek-kompositt-
dispenseren med en automatisert vaskemaskindesinfektor
anbefales. Hvis automatisk reprosessering ikke er mulig, ma
du rengjere og desinfisere dispenseren manuelt. Vianbefaler
ikke bruk av manuelle metoder, fordi de er mindre effektive og
reproduserbare.

Prosessen for reprosessering mé utferes for farste gangs bruk
og etter hver videre bruk. Rengjering og desinfisering skal
utferes automatisk.

Forbehandling

Forbehandling ma gjares far hver manuell eller automatisk

rengjering og desinfisering. Grove urenheter mé fjernes fra

produktet umiddelbart etter bruk (innen maks. 2 timer).

» Fjern alle synlige urenheter manuelt under rennende vann
(d;ikkevannskvalitet, temperatur 22 °C-44°C/71°F-111
°F).

» Bruk enren, myk og terr engangsbaerste for & skylle for-
dypningeneide to handtakene pa komposittdispenseren i
minst 1 minutt under rennende vann.

» Bruk enren, myk klut for & skylle overflaten av kompo-
sittdispenseren og kapselholderen i minst 1 minutt under
rennende vann.

Undersgk dispenseren for synlig kontaminering, og gjenta

forhandsrengjeringen etter behov.

Automatisk rengjering og termisk desinfeksjon

Automatisert vaskemaskindesinfektorer som oppfyller fol-

gende krav, er egnet for bruk:

o Effektiviteten til enheten er sertifisert (f.eks. DGHM eller

FDA-godkjenning/klarering/registrering eller CE-merking i

samsvar med EN 1SO 15883).

Huvis tilgjengelig, bruk en testet syklus for termisk desinfi-

sering (AO-verdi > 3000 eller minst 5 min ved 90 °C/194 °F,

AO-verdi > 600, eller, for eldre enheter, minst ett minutt ved

90 °C/194 °F). Syklusen som brukes, er egnet for kapsel-

holderen og inkluderer et tilstrekkelig antall skyllesykluser

(ta hensyn til risikoen for rester av desinfeksjonsmiddel p&

instrumentene nar de desinfiseres kjemisk).

e Vannet som brukes, er minst av drikkevannskvalitet. Bruk

vann med lavt bakterie- og endotoksinniva for endelig skyl-

ling.

Luften som brukes til terking, filtreres (oljefri, lav mikrobio-

logisk og partikkelkontaminering).

o Vaskemaskindesinfektoren gjennomgar regelmessig ser-
vice og testing.

Behandling i en automatisert vaskemaskindesinfektor

» Etter forbehandling av komposittdispenseren, plasser den
og kapselholderen (med innsiden av kapselholderen vendt
ned) i vaskemaskindesinfektorens trad- eller silkurv. Serg
for atinstrumentene ikke bergrer hverandre i vaskemaskin-
desinfektoren.

» Bruk et alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks. Neodisher® Medi-
Clean Forte fra Weigert) i 0,2 %-konsentrasjonen (se pro-
duktdatabladet) eller et tilsvarende middel til automatisk
rengjering.

> Avionisert vann (lavt bakterie- og endotoksinniva) brukes til
endelig skylling.

Fase Arbeidstid Temperatur
Ff)rhéndsren— 4 min 45°C
gjering
Rengjering 5min 50°C
Skylling 30 min 60°C
Desinfisering 5min 90°C
Terking 7 min 90°C

» Startrengjeringssyklusen (Vario TD p& Miele G7836 CD
eller tilsvarende syklus).

» Fjern dispenseren fra vaskemaskindesinfektoren nar syklu-
sen er fullfart.

» Undersgk dispenseren for synlige urenheter. Hvis du ser
urenheter, gjenta syklusen i vaskemaskindesinfektoren.

» Undersgk dispenseren pé nytt.

> Plasser dispenseren pa en ren overfiate, og la den tgrke ved
romtemperatur (ca. 15 min).

» Pakk dispenseren etter at den er fjernet fra enheten og
terket i en steriliseringspose.

Etter at du har fullfgrt den termiske desinfiseringen, utfer

steriliseringsprosessen (fortsett med trinnet Emballasje for

sterilisering). Prosedyrene for manuell rengjering og desin-

fisering beskrives nedenfor for bruk i tilfeller der automatisk

rengjering og desinfisering ikke er mulig.

Merknad: Instrumentenes grunnleggende egnethet til effektiv

automatisk rengjering og desinfisering har blitt bekreftet av et

uavhengig, godkjent og anerkjent testlaboratorium (avsnitt 15

(5) MPG [Medical Devices Act]), ved bruk av Miele G7836 CD

vaskemaskindesinfektoren og rengjgringsmidlet Neodis-

her®MediClean forte 0,2 %. Fremgangsmaten som beskrives

ovenfor, ble tattibetraktning.

Manuell rengjering og desinfisering

Kuni tilfeller der den automatiserte vaskemaskindesinfekto-
ren ikke ertilgjengelig, kan manuell rengjering utferes med
ultralydbad etterfulgt av manuell desinfisering.

Det medisinske utstyret mé veere fullstendig nedsenket i
lgsningen.

Manuell rengjering med ultralydbad

» Narforbehandlingen er ferdig, plasser dispenseren i
ultralydrengjeringskassetten. Serg for at dispenseren og
instrumentene ikke bergrer hverandre.

» Fyll ultralydbadet med rengjeringsmidlet Cidezyme®/

Enzol-lgsningen pa 0,8 % eller et tilsvarende middel.

Start rengjegringssyklusen.

Still ultralydbehandlingen til 5 minutter.

» Fjern deretter dispenseren fra ultralydbadet og skyll
grundig i minst 5 minutter under rennende vann. Skyll alle

vwv

hulrommene med vann. Om ngdvendig, bruk en ren, myk
berste eller klut for & fjerne alle rester av Cidezyme-rengja-
ringsmidlet.

» Undersgk dispenseren for synlige urenheter. Hvis du ser
urenheter, gjenta syklusen i ultralydbadet.

» Undersgk dispenseren igjen og fortsett med desinfiseringen i
et desinfeksjonsbad.

Manuell desinfisering ved bruk av desinfeksjonsbad (effek-

tiv desinfisering)

» Fyll desinfeksjonsbadet med desinfeksjonsmidlet
Cidex®OPA, ufortynnet eller klar til bruk, eller med et
tilsvarende middel.

» Senk ned i eksponeringstiden som er angitt (12 minut-
ter) i instruksjonene for desinfeksjonsmidlet. Sgrg for at
dispenseren er tilstrekkelig dekket med veeske, og at andre
dispensere eller instrumenter ikke bergrer hverandre i
desinfeksjonsbadet.

» Nar utviklingstiden er utgatt, fjern dispenseren fra des-
infeksjonsbadet og skyll grundig minst 5 ganger (i minst
1minutt) med vann. Skyll alle hulrommene med vann. Om
ngdvendig, bruk en ren, myk berste eller klut for & fjerne
alle rester av desinfeksjonsmidlet.

» Ved bruk av filtrert trykkluft, blas fuktighet av og ut av
dispenseren eller plasser den pa en ren overflate for tarking
iromtemperatur.

» Pakk dispenseren pé et rent sted, fortrinnsvis umiddelbart
etter fjerning eller etter ytterligere ngdvendig terking (se
«Emballasje).

Viktig: Ved temperaturer over 40 °C/104 °F er det fare for
proteinkoagulering. Den optimale driftstemperaturen for et
desinfeksjonsbad er romtemperatur.

Merknad: Instrumentenes grunnleggende egnethet til effektiv
manuell rengjering og desinfisering har blitt bekreftet av et
uavhengig, godkjent og anerkjent testlaboratorium (avsnitt 15
(5) MPG [Medical Devices Act]), ved bruk av rengjerings- og
desinfeksjonsmidlene anbefalt ovenfor. Fremgangsmaten
som beskrives ovenfor, ble tatt i betraktning.

Emballasje for sterilisering

Pakk inn komposittdispenseren i enkle innpakkede sterili-
seringsposer (enveisemballasje) som tilfredsstiller falgende
krav:

e Hver dispenser pakkes individuelt

e Emballasjeihenhold til DIN EN 11607/ANSI AAMI 1SO 11607
(for USA: FDA-klarering)

Egnet for bruk i dampsterilisering (temperaturstabilitet pa
minst 142 °C og/eller 288 °F, tilstrekkelig dampgjennom-
trengelighet)

Tilstrekkelig beskyttelse for dispenser- og/eller sterilise-
ringsemballasjen mot fysiske skader

Sterilisering
En fraksjonert vakuumprosedyre (minst 3 vakuumstadier)
eller en gravitasjonsprosedyre (med tilstrekkelig produkt-
terking) ma brukes til steriliseringen. Bruk av den mindre
effektive gravitasjonsprosedyren er utelukkende tillatt hvis
den fraksjonerte vakuumprosedyren er utilgjengelig.
Brukeren har eneansvar for valg av parameterne som kreves til
gravitasjonsprosedyren, og ma derfor beregne eller validere
disse parameterne i henhold til innlastingskonfigurasjonen.
Torketiden som faktisk er ngdvendig, er ogsa direkte avhen-
gig av parametere som er brukerens eneansvar (innlastings-
konfigurasjon og tetthet, steriliseringstilstand osv.), og ma
derfor bestemmes av brukeren.
e Dampsterilisering i samsvar med DIN EN 13060/DIN EN
285 eller ANS AAMI ST79 (for USA: FDA-klarering)
e Valideresisamsvar med DIN EN I1SO 17665 (gyldig IQ og
OQ samt produktspesifikk ytelseskvalifisering (PQ))
e Maksimum steriliseringstemperatur 135 °C (287 °F; toleran-
serihenhold til DIN EN ISO 17665)
Komposittdispenserne ble pakketinn én gangienkle
steriliseringsposer til engangsbruk (f.eks. Steriking, Wipak)
og utsatt for dampsterilisering i autoklav med falgende
parametere

Symbolforklaring

Referanse- Symbol | Symbolbeskrivelse
nummer og
symbolnavn*
5.11 Angir produsenten av det medi-
Produsent sinske utstyret, som definerti
EU-direktivene 90/385/EQF,
93/42/EDF og 98/79/EF.
512 Viser autorisert representant i
Autorisert m Det europeiske fellesskap.
represen-
tantiDet
europeiske
fellesskap
51.3 Viser produksjonsdato for det
Produksjons- medisinske utstyret.
dato
515 Angir produsentens batch-
Batchkode kode, slik at batch eller lot kan
identifiseres.
516 Angir produsentens varenum-
Bestillings- mer, slik at det medisinske
nummer utstyret kan identifiseres.
54.4 Indikerer behovet for at bruke-
Advarsel ren ma sjekke bruksanvisningen
for viktig informasjon som
advarsler og forsiktighetsregler
som av ulike arsaker ikke kan sta
pa selve det medisinske utstyret.
Rx Only Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette pro-
duktet til & gjelde kun for dentalt
fagpersonell eller pa deres
anordning.
Gregnt punkt ® | Angiret finansielt bidrag til
varemerke «Dual System» for gjenvinning
av emballasje iht. europeisk
direktiv 94/62/EF og de tilhe-
rende nasjonale lover.
Resirkuler A Indikerer at innpakningen kan
(blandet 21 resirkuleres sammen med
papir) L ,) blandet papir.
PAP
Medisinsk Angir at dette produktet er et
utstyr MD medisinsk utstyr.
CE-merke Viser samsvar med de euro-
c € peiske direktiver eller forordnin-
ger for medisinsk utstyr.

* Symboler fra 1ISO 15223-1 Medisinsk utstyr — Symboler for
medisinsk utstyr til bruk pé etiketter, som merking og til infor-
masjon — Del 1: Generelle krav

Oppdatering av informasjon: mars 2020

@ PYCCKUH

OnucaHue maTepuana

Josatop ana pectaspaumnoHHbiX MaTepuanos 3M™ Filtek™ npea-
Ha3HayeH AnA HAHeCeHUA CTOMAaToNormyecknx matepuanos 3M
1 3M ESPE B kancynax.

X . HasHaueHune
Oversikt over steriliseringsprosedyrene som brukes HaHeceHue cTomaTonoruueckux matepuanos 3M 13 kancys.
Type system Eksponeringstid ved Torketid MpotnBonokasaHua
132°C/134°C Her.
S o
Validering ved 132 °C Mpeanonaraembie Nonb3oBaTenu
Gravitasjonsfor- 15 min 20 min Cromaronoru ¢ npo¢ubHLIM 06pasoBaHuemM, T. . CToMa-
skyvning, inn- TOMOTU LUIMPOKOro MPodune, MOMOLLHUKK CTOMATOsOra uiiu
pakket produkt CTOMAaTOsOrN-TMIMEHNUCTbI, Y KOTOPbIX ECTb TEOPETUYECKME
" - " HaHWs 00 UCTIONbL30BaHKUM N KUK Ans CTOMATOMOMMM U
Fraksjonert pre- 5 min 20 min sHa 06 ucnonsoea POAYKLMN AN CTOMATONO
. COOTBETCTBYIOLLME NPAKTUYECKME HABBIKM.
vakuum, innpak-
ket produkt Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

Dampsterilisering etterfulgt av umiddelbar bruk er forbudt.
Instrumenter som ikke har blitt fijernet fra emballasjen, kan
ikke steriliseres.

e Bruk ikke varmluftssterilisering, sterilisering med straling, ste-
rilisering med formaldehyd eller etylenoksid, eller plasmaste-
rilisering.

Merknad: Instrumentenes grunnleggende egnethet til effektiv

dampsterilisering har blitt bekreftet av et uavhengig, godkjent

og anerkjent testlaboratorium (avsnitt 15 (5) MPG [Medical

Devices Act]), ved bruk av dampsteriliseringsmodellen MMM

GmbH Selectomat PL/669-2 CL og den fraksjonerte vaku-

umprosedyren og gravitasjonsprosedyren. Typiske forhold i

klinikker og pa legekontor samt fremgangsmaten beskrevet

ovenfor, ble tatti betraktning.

Oppbevaring og avhending

Etter sterilisering ma dispenseren oppbevares i sterilise-
ringspakningeniterre, stgvfrie forhold og beskyttet mot
lys.

Holdbarheten til det medisinske utstyret er ikke avhengig av
produksjonsdatoen.

Nar dispenseren ikke lenger kan brukes, kaster du denii
samsvar med lokale/regionale/nasjonale/internasjonale
forskrifter.

Kundeinformasjon

e Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som oppstari for-
bindelse med enheten, til 3M og de kompetente myndighe-
tene (EU) eller lokale tilsynsmyndigheter.

Ingen person er autorisert til 8 oppgi informasjon som avvi-
ker frainformasjonen i dette instruksjonsheftet.

Undersgk det medisinske utstyret for skade, misfarging og
kontaminering fer hver bruk.

Skadde enheter ma ikke under noen omstendigheter
brukes.

Hvis det medisinske utstyret ikke er synlig rent, gjenta
reprosesseringsprosedyren.

Garanti

3M garanterer at dette produktet vil veere fritt for defekteri
materiale og tilvirkning. 3M GIR INGEN ANDRE GARANTIER,
INKLUDERT EVENTUELLE GARANTIER FOR SALGBARHET
ELLER EGNETHET FORET BESTEMT FORMAL. Brukeren
eransvarlig for 8 fastsla produktets egnethet til et spesielt
formal. Hvis det oppstar skader pé produktet innen utlgpet av
garantifristen, er ditt eneste krav og 3M ESPEs eneste forplik-
telse en reparasjon eller utskiftning av 3M-produktet.

Ansvarsbegrensning

Med unntak av nar det er forbudt ifglge gjeldende lovgivning,
er ikke 3M ansvarlig for tap eller skader som fglge av bruk av
dette produktet, verken direkte, spesielle, utilsiktede eller
felgeskader, uansett hvilken rettsteori som brukes, inkludert
garanti, kontrakt, forsemmelse eller strengt ansvar.

Varemerkeinformasjon

3M og Filtek er varemerker for 3M eller 3M Deutschland
GmbH.

Brukes under lisens i Canada.

JAnAa ctomaTtonoros

¢ [1110THO BCTaBbTe Kancyny B AepXaTtenb Kancynbl gosatopa A0
3allenikuBaHuA.

He npunaraiite YpeamMepHbIX yCUNiA BO BpEMA HAHECEHMA.
Mp1MeHeHWe Ype3MEPHOI CHITbl MOXET NPUBECTH K ocnabne-
HWIO Kancyrbl U TDABMUPOBAHUIO NalMeHTa.

OTOT NPOAYKT NpeAHasHaveH Ana UCnonb3oBaHUA C Kancy-
namu npoussoactesa 3M u 3M ESPE.

CobnitoaaiiTe Bce MHCTPYKLMM MO MPaBUIbHOMY UCMOMb30-
BaHuto. Jlloboe OTKNOHEHWe OT 3TUX MHCTPYKLMIA ABNAETCA
peLLeHneM 1 UCKTIOUUTENBHON OTBETCTBEHHOCTLIO CTOMATO-
nora, UCMosb3yHOLLEro martepumarn.

WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

o [ToBEpHMTE BpaLLatOLLMIACs AepxKaTeslb Kancyrbl B HYXHOE
MOMOXeHWe ANA YyCTaHOBKM Kancynbl.

BcTasbTe Kancyny B Aepxaresb Kancysbl 40 3aLLeIKMBaHus.
HanecwuTe nacty, MeAneHHO U PaBHOMEPHO HaXKMMan Ha pyuKy
fosaropa.

OTnycTUTE PyyKy A03ATOPA, YTOObLI OTBECTU MOPLLEHDb U
13Breyb Karcyny U3 Aepxartesns Kancyrbi.

OuucTKa, Ae3MHdeKyMA U cTepunmnsaymna (nepepaboTka)

Mpumeyanue. [losatop Ana pectaBpaLMOHHbLIX MaTepuasnos
Filtek He noanexut paséopke.

BHumanue!

[Mpy BbIBOPE YUNCTALLMX U AE3UHPULMPYIOLLMX CPEACTB, KOTOPbIE
6yayT “cnonb3oBaTbCA, COBMIOAaNTE YKazaHHbIe HKE Tpe6o-
BaHUA.

© OHW He A0MKHbBI coepXaThb CNeayLLue BeLLecTsa: OKUCU-
Tenu (HanpuMep, NePEKCcH BOAOPOAA), allbAErnAbl, pacTBo-
puTenu u macna.

3HaueHue pH uncTALLero pacTBopa AO/MKHO ObITb B Mpesenax
ot 7,580 11.

He noasepraitte nsnenve BosneicTBMIO TeMnepaTyp BhbiLLe
135 °C (275 °F).

To4HO creslyiTe UHCTPYKLMAM NPOU3BOANTENA B OTHOLLIE-
HUM KOHL|EHTPaLMK, TeMnepaTypbl, BpeMeHr paspadoTki

1 CMbIBaHWUA YUCTALLMX U AE3UHPULMPYIOLLMX CPEACTB.
Mcnonb3ayiiTe TONbKO pacTBOPLI, MPUIOTOBMIEHHbIE HENoCPea-
CTBEHHO nepeJ npoLielypon ¢ NPpUMEHeHUEM NUTbEBON BOAbI
(M1 BoZbI @HANOMMYHOTO KauecTBa). [1A CYLLKMU UCTIONb3yiTe
TOMBKO MAKYHO U YMCTYIO BE3BOPCOBYHO TKaHb.

Hu B KOEM criyyae He 1cnonb3ynTe ANA OYUCTKU METanmn-
YEeCKMe LLIETKM MNK CTasbHble MoYarku. [ina uncTku Bceraa
MCMOSb3YNTE YACTYIO, MATKYHO LLIETKY.

McnonbayiiTe TONbKO NPOBEPEHHbBIE METO/bI OUUCTKM U Ae3UH-
deKymu.

Mcnonb3yiiTe TONbKO YNCTALLME U AE3MHPULMPYIOLLIne
CpeACTBa, NPOLUEALLNE UCTIbITAHUA Ha 9P PEKTUBHOCTb U
COBMECTUMOCTb C MeULMHCKUM YCTPOUCTBOM (Hanpumep,
ceptudukaumio VAH unu YnpasneHua no caHuTapHomy
Ha/A30py 3a KAYECTBOM MULLEBbIX MPOAYKTOB U MEAMKAMEHTOB
CLUA FDA). Beceraa cobntoganTe Bce npuMeHUMble NpaBoBble
1 TUTMEHNYECKNe HOPMbI ANA CTOMATONIOTMYECKUX KaBUHETOB
1 (Mrin) 6onbHUL.

OrpaH1ueH1A B CBA3W C NOBTOPHOI 06paboTkoi
Josatop ana pectaspaumnoHHbix maTepuanos Filtek npowen
200 LMKIOB NOBTOPHOM 06paBoTKK 6€3 BUAUMBIX MOBPEXAEHUH.

3OT0 MeAMLMHCKOE YCTPOiicTBO 6e30nacHo AN UCNosb30BaHNA
Npu1 YCNoBUM NOBTOPHOW 06paBoTKK1 B COOTBETCTBUM C ATUMM
MHCTPYKLMAMM U OTCYTCTBUA BUAUMBIX NOBPEXAEHUA. BHuMma-
TebHO 0OCMaTpuBanTe YCTPOMCTBO Nepea KaxabiM NCMob30Ba-
HUem 1 BelBpackiBaiTe, ecnin eCTb Kakne-nbo NoBpexaeHNA.

Obuwee

MeAanuMHCKOoe yCTPOCTBO HECTEPHIILHO NPU AOCTaBKE, U
nepea nepBbiM UCMNOMb30BAHMEM U Nepes KaXXAbiM uaaneH—
LWMM UCNOJSIb30BaHUEM ero HeOéXO,ClVIMO noArotoBUTbL U (MﬂVI)
NoBTOPHO 06paBoTaTh B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM.

MoaroToska k o6e3zapamuBaH1io
MeAauumHcKoe yCTporncTBO Heo6XxoAMMO NOBTOPHO oBpaboTaTts
KaK MOXXHO CKOpee NocC/e KaXKA0ro UCnonb3oBaH1A.

MoeTopHas o6paboTka

MosTopHan obpaboTka Ao3aropa ANnA pectaBpaLMOHHbIX MaTepu-
anos Filtek npeanonaraet npeasapuTenbHY0 06pabOTKy, OYUCTKY,
LIe3MHBEKLMIO U CTEPUNU3aLMIO. PEKOMEHAYeTCA YUNCTUTB U
Zie3nHpULMpOoBaTH 403aTOP AA PECTaBPaLUOHHbLIX MaTepuarnos
Filtek c nomoLLblo aBTOMATUYECKON MOEYHO-AE3UHD EKLMOHHOM
MaLumHbl. Ecnv aBTomMarunyeckas nosTopHas odpadoTka HeBos-
MOXHa, OYUCTUTE U NPOAE3UHDULIMPYITE A03aTOP BPYUHYH. Mbl
HE PEKOMEHAYEM UCTOSb30BaTb PYYHbIE METOALI, MOCKOSLKY OHM
MeHee 3 PEKTUBHBI 1 BOCTIPOU3BOANUMBI.

Mpoueaypa nepepaboTku A0MHKHA NPOBOANTLCA Nepea nepsbIM
MCMOSb30BAHWEM U NOCIIE KaXAOro NOCEAYHOLLEro UCMOSb-
30BaH1A. OUUCTKA U AE3UHOEKLNA JOTMKHbI BbIMOMHATLCA
aBTOMaTUYECKH.

MpeasaputenbHana o6paboTka

MpexnsaputensHas 06paboTka A0MmKHa NPOBOAUTLCH Nepea

KaKAOW PyYHOMN MITM @aBTOMATUYECKOWM OUUCTKOMN U AE3UHDEK-

umnei. CepbesHble 3arpA3HEHUA AOMKHbI ObiTb yAaNeHbl C

u3aenusa cpasy nocre ucnonb3oBaxus (He 6onee 2 yacos).

» Ynanute Bce BUANMbBIE 3arpA3HEHNA BPYYHYIO NOZ NMPOTOYHOM
BOLlOﬁ [nMTbeBOﬁ WKW aHanorMyHOro KayecTsea npu temnepa-
Type 22—44 °C (71-111 °F)].

» Mcnonb3aya YMCTYHO, MATKYH, CyXyH OLHOPA30BYHO LLETKY,
npomoiiTe yrny6neHusa B AByX pyyKax fo3aTopa ANA pecTas-
pauMOHHBIX MaTepuanos NoA NPOTOYHOM BOLOH B TEYEHUE He
MeHee 1 MUHYThbI.

4 MCI'IOJ'II:-Syﬁ YUCTYHO MAMKYH TKaHb, FIpOMOlZTe NOBEPXHOCTb
f03artopa AnfA pectaBpauuoHHbLIX MaTepuanos 1 Aepxartens
Kancyn noA NpoTOYHOW BOAOW B TEUEHME He MeHee 1 MUHYTbI.

OCMOTpVITe A03aTop Ha npeamMeT BUAUMBbIX Sal'pFISHeHMVI nnpu

HEOOXOAMMOCTH MOBTOPUTE NPEeABAPUTENBHYH OUYMCTKY.

ABTOMaTUUECKaA OUUCTKa U TepMuyecKan ,Cle3MH¢eKL[MH

JAna ncnonb3oBaHUA NOAXOAAT aBTOMaTUYECKUE MOEYHO-

Ae3MHPEKLUOHHbIE MaLLWHbI, KOTOPbIE OTBEYaloT NpUBe-

AEeHHbIM HUKe TpeBoBaHMAM.

® O DEKTUBHOCTb YCTPOICTBA CepTUdULMPOBaHa (Hanpumep,
BblAAHO YTBEPXAEHWE, paspeLLeHne, perucTpaLoHHbIN
nokyMeHT DGHM unu FDA nu6o ectb MapkupoBka CE B cooT-
BETCTBMM cO cTaHaapToM EN 1ISO 15883).

© 1o BOBMOXHOCTU UCMOSb3YiTe MPOBEPEHHbIN LMK ANA Tep-

MUYeECKOW Ae3nHdeKunn [3HadeHne A0 > 3000 1nn He MeHee

5 MuHyT npu Temneparype 90 °C (194 °F), sHaueHne A0 > 600

WK ANA OTHOCUTENbHO CTapbiX YCTPOWCTB He MeHee 0ZiHOM

MUHYTbI Npu 90 °C (194 °F)]. Mcnonbayembilit LUk noaxoanT

LNA AepxaTena Kancysbl v BKIoYaeT B ceba AocTaTouHoe

KOMMYECTBO LMKIOB NOMOCKaHUS (MPY XMMUYECKOM Ae3UHPEK-

LMK y4UTbIBANTE PUCK, CBA3AHHDIA C OCTaTKaMK Ae3MHPULK-

PYIOLLIEr0 CPEACTBA HA MHCTPYMEHTAX).

Mcnonb3yeTcA nuTbeBan BOAA UK BOAA aHANIOTMYHOTO

KayecTsa (Kak MUHUMYM). [inA OKOHYaTENbHOrO NONOCKaHNA

MCNOSb3yNTe BOAY C HU3KUM COAePKaHUEM MUKPOOOB 1 SHAO-

TOKCHHOB.

® Bosayx, MCnonb3yeMbli AnfA CyLku, dunbTpyetca (6es macern,
C HU3KUM YPOBHEM MUKPOBUOSIOrMYECKOro 1 MEXaHUYECKOro
3arpsA3HeHun).

* MoeyHo-Ae3MHPEKLMOHHAR MaLLMHa perynapHo obcnyxusa-
eTcA U npoBepAeTCA.

O6paboTka B aBTOMaTMUECKOW MOEUHO-Ae3UHPEKLIMOHHOM

MalluHe

» Mocne npeaBapuTensHon 06paboTku fo3aTopa AnA
pecTtaBpauMOHHbIX MaTepuasnioB NOMECTUTE ero U aepxa-
Terb Kancynbl (BHyTPEHHEN MOBEPXHOCTLIO AepXaTesns
Karcyrnbl BHU3) B MPOBOSIOYHYHO KOP3WUHY UMW peLleTo
MOEYHO-AE3UHEKLUOHHOM MaLLMHbI. Y6eauTeCh B TOM, YTO
MHCTPYMEHTbI HE ConpUuKacaroTca Apyr ¢ APYroM B MOEYHO-
Ne3UHPEKLMOHHOM MaLLKHe.

» UcnonbayiiTe LWenoyYHoe Y1cTaLiee CPeacTso (Hanpumep,
Neodisher®MediClean forte ot Weigert) B KoHyeHTpaumu 0,2
% (CM. NacnopT U3aenus) Uu SKBUBANEHTHOE CPEACTBO ANA
aBTOMATUUYECKON OUYUCTKM.

» OKOHYaTesnbHO CMOMOCHUTE AEUOHU3UPOBaHHOM BOAOW (C
HU3KUM CoAepaHUeM MUKPOOOB 1 3HAOTOKCUHOB).

3ran Bpems Temnepatypa
MpeaBapuTens- 4 MUH. 45°C
Haf ouncTKa
Ounctka 5 MUH. 50°C
MonockaHune 30 MuH 60°C
JesnHdekymna 5 MuH 90 °C
Cyuika 7 MUH 90°C

» 3anycTute uukn ouncTku (Vario TD Ha Miele G7836 CD unu
OKBUBANEHTHbIW LMKI).

> Nocne 3aBepLUEHWA LUKIa U3BMEKUTE A03aTOP M3 MOEYHO-
N€3UHPEKLMOHHON MaLLUHBI.

» OcMoTpuTE [03aTOP HAa HANUYME BUAUMBIX 3arPASHEHW.
Ecnu BUAHbI Kakne-nnoo 3arpasHEHUA, NOBTOPUTE LUK B
MOEYHO-AE3UHPEKLMOHHOM MaLLMHE.

» CHoBa ocMOTp1TE A03aTop.

» lMonoxwuTe A03aTOP Ha YMCTYHO NMOBEPXHOCTb U AaNTE eMy
BbICOXHYTb MPK KOMHATHOM Temnepartype (0Kono 15 MuH).

» lMocne n3BneyeH1s M3 yCTpOMCTBA M BbICYLLMBAHUA yNaKyhTe
[103aTOP B CTEPUU3ALUOHHDIA MELLIOYEK.

Mocne 3aBepLUEHUA TEPMUYECKON AE3UHPEKL UM BBINOSTHUTE

npouecc ctepunu3salmnmn (nepenanTe K wary «Ynakoska u

cTepunusauma»). B cnyyae ecnv aBToMatMyeckas 0uncTKa u

Le3UHdEKLNA HEBO3MOXHbI, UCTIONb3YHTE NPoLeaypbl PyYHOK

OYMCTKM M AE3UHDEKLMM, ONMUCAHHBIE HUXKE.

Mpumeyanve. MNMpuHUUNManbHas NPUroAHOCTb UHCTPYMEHTOB

AnA 9O PEKTUBHOW aBTOMATUUECKON OUMCTKM U AE3UHDEKLUN

6bina noATBepXAEHa HE3aBUCHMOA, aKKPeAUTOBAHHOM U Npu-

3HAHHOM ucnbiTaTenbHoi nadopatopuert [paszaen 15 (5) MPG

(8aKoH 0 MeanLMHCKIX Nprbopax)] ¢ UCNoNb30BaHWEM MOEYHO-

ne3nHdeKyMoHHon MawwmHbl Miele G7836 CD 1 motoLero

cpeactsa Neodisher® MediClean forte 0,2 %. OnucaHHan BbilLe
npoueaypa Gbina npuHATa BO BHUMaHWe.

PyuHana ouncTKa 1 Ae3anHdpeKuua

TonbKo B TOM criyuyae, eCiv HeT aBTOMaTUYeCKOM MOEUHO-
Ae3UHPEKLMOHHON MaLUMHbI, MOXHO NPOBECTH PYUHYIO
OUMCTHKY C MOMOLLLIO YNILTPa3BYKOBOMW BaHHbI C Nocneayto-
wen py4yHon ae3uHpeKLen.

MeZauumuHcKoe YCTPOMCTBO AOMKHO BbITh MOSHOCTHIO MOTPYXXEHO
B pacTBop.

Py4HafA 4uMCTKa C NOMOLLbIO YbTPa3ByKOBOW BaHHbI

» [Mocne npeaapuTensHOi 06paboTku NOMecTUTe A03aTop B
KacceTy AnA ynbTpasByKoBOM YNCTKK. YOeaUTeCh B TOM, YTO
[103aTOP U UHCTPYMEHTbI HE CONPUKAcatoTCA APYr C APYrom.

P 3anonHuTe ynbTpassyKoByO BaHHY PACTBOPOM YUCTALLEro
cpeactsa Cidezyme®unu Enzol ¢ koHyeHTpaumeit 0,8 % nnbo
OKBMBANEHTHBIM CPEACTBOM.

» HayHuTe uuKn oumncTKM.

» YcTaHOBMTE NPOAOIKUTENBHOCTb YNETPA3BYKOBOW 06padoTKK
5 MUHYT.

» [Nocne 3Toro M3BMeKUTe 403aTOP M3 YNbTPa3ByKOBOM BaHHbI
1 TLATesIbHO NPOMbIBaWTEe He MeHee 5 MUHYT NoA NPOTOYHOM

BOAO. MpOMO¥iTe BCE MyCTOTbI BOAOM; NPU HEOOXOAUMOCTH
BOCMOSb3YHTECH YUCTOM MAMKOM LLEETKOM UITU TKaHbHO, YTOObI
ynanuTb BCe ocTaTku uncTALlero cpeactsa Cidezyme.

» OcmoTpHTe A03aTOP Ha HANTMUYME BUAUMBIX 3arpA3HEHH.
Ecnv BUAHbI Kakne-nnbo 3arpsasHeHUaA, NOBTOPUTE LMK B
yNbTPa3ByKOBOM BaHHe.

» CHoBa OCMOTPUTE A03aTOP U NEPenanTe K Ae3MHPEKLMN B
Le3nHPUUMpytoLLeit BaHHE.

PyuHana nesnHdeKL1A ¢ ucnonb3oBaHueM Ae3MHPULUpyto-

e BaHHbI (A€3MHPEKLUA BbICOKOTO YPOBHA)

» 3anonHuTe Ae3UHPUUMPYIOLLYIO BaHHY A€3UHPULUPYIOLLUM
cpeacTteoMm CidexP OPA, Hepas6asneHHbIM in roTOBbIM K
MCNONb30BaHU0, NMOO BKBUBANIEHTHLIM CPEACTBOM.

» [MorpyauTte Ha NpeanucaHHoe Bpems BO3AenCTBuA (12 MUHYT),
yKasaHHOe B MHCTPYKLMAX K Ae3UHDULMPYIOLLIEMY CPEACTBY.
Y6enutech B TOM, 4TO 03aTOP B JOCTATOUHON MEPE MOKPbLIT
JKUAKOCTBIO M YTO pYrie A03aTopbl UM UHCTPYMEHTLI He
conpuKacaroTca Apyr ¢ APYroM B A€3MHOULMUPYIOLLIEN BaHHE.

» Mo ncTeyeHnn BpeMeHH BO3AENCTBUA U3BNEKUTE A03ATOP U3

Ae3MHPULMPYIOLLEN BaHHbI M TLIATEIbHO NPOMOWTE BOAOW He

MeHee 5 pas (kak MUHUMYM B TeueHue 1 MuHyThl). Mpomoitte

BCE NyCTOTbI BOAOW; NP HEOGXOAUMOCTH BOCMONb3yHTECH

YUCTOW MAMKOW LLIETKOW UK TKaHbHO, YTOObI yAanuTL Bce

ocTaTku Ae3nHOULMPYHOLLEero cpeacTaa.

OTdUnbLTPOBaHHBLIM CXaTbiM BO3AYXOM yAanuTe Brary u3

[103aTOpa U C Ero NOBEPXHOCTH WUIIU MOSIOKUTE Ero Ha YUCTYHO

NOBEPXHOCTb A CYLLUKW MPU KOMHATHOW Temneparype.

P VYnakyWTe A03aTOp B YUCTOM MECTE, NPEANOYTUTENBHO Cpasy
nocrne U3BneYeHns Unv nocne 6o A0NOMHUTENBHOM
CYLLKM, KOTOPYHO MOHAA00MTCA NPOBECTH (CM. «YMaKoBKa»).

BaxmHo! MNpu Temneparypax, npessiwatomx 40 °C (104 °F),
CyLLECTBYET PUCK Koarynsauuu 6enka. OnTumarnbsHow Temne-
patypoi anga paboTbl AE3MHPULMPYHOLLEH BaHHBI ABNAETCA
KOMHaTHaA Temneparypa.

Mpumeyanue. MpuHUMNUanbHas NPUroAHOCTb MHCTPYMEHTOB
AnA 3P HEKTUBHOM PYHHOH OUUCTKM U Ae3UHPEKLMM Obina
NOATBEPXAEHA HE3aBMCUMOM, aKKPeAUTOBAHHOW M MPU3HAHHOM
ucnelTatensHoi naboparopuei [pasaen 15 (5) MPG (3akoH o
MeAULMHCKUX Npubopax)] ¢ UCrnonb3oBaHMEM PEKOMEHAOBAH-
HbIX BbILLE YUCTALYMX U AEUHDULMPYIOLMX cpeacTB. OnucaH-
Han Bbile npoyeaypa Obina npuHATa BO BHUMAaHUE.

v

YnaKoBKa Anf crepunusanum

YnakyiiTe 403aTOp ANfA PECTaBpaLMOHHbIX MaTepuarnos B

0[1HOPA30BbIE CTEPUN3ALMOHHbIE NaKeTbl (OAHOCTOPOHHAA

yNaKoBKa) B COOTBETCTBUM C YKa3aHHLIMMU Hike TpeOoBaHUAMM.

o Kaxablit 403aTOp ynakoBaH OTAemNbHO.

* Ynakoska cootsetcTayeT DIN EN 11607, ANSI AAMI
1SO 11607 (ans CLUA: aonyck FDA).

o [akeTbl NOAXOAAT A1 UCMOMb30BAHUA NPY CTEPUNU3ALIUK
napom (cTabunbHOCTL NpK TeMNepaTtype He MeHee 142 °C
(288 °F), nocTarouHas NaponpoHULLaeMOCTb).

e JlocTaTouHas 3alyuTta osatopa 1 (Unu) CTepunmnaaLmoHHom
YMaKoBKK OT GU3NYECKOTO NOBPEXAESHUS.

Ctepunusauua

JinA cTepunuaaumm Heo6XoAMMO UCMONb30BaTh NpoLeaypy ¢
$paKLMOHUPOBaHHBLIM BakyyMoM (He MeHee 3 cTaauni Bakyyma,
UK NpoLeaypy NoA BO3AENCTBUEM rpaB1TaLUK (C AOCTATOYHO
CyLLKOW u3aenusa). Mcnonb3oBaH1e NpoLeaypbl NoA Bo3Aen-
CTBUEM rpaBuTaLmn, KoTopan ABNAETCA MeHee 3 PEeKTUBHOM,
Z0MyCTUMO TOMNBKO B TOM Crlyyae, ecnv npoueaypa ¢ ppaxumo-
HWUPOBaHHbBIM BaKyyMOM HEAOCTYMHA.

Monb3oBarenb HeCET NOMHY0 0TBETCTBEHHOCTb 3a BblIGOP
napameTpoB, HE0BGX0AMMbIX ANA NPOLEAYPbI NOA BO3AEUCTBUEM
rpaBuTaLnMM, NOSTOMY OH AOSKEH paccunTaThb UM NPOBEPUTL
3TV NapameTpbl B COOTBETCTBMU C KOHPUrypaLMei 3arpysKu.
dakTryeckn Tpebyemoe BpeMs CYLLKK TaKKe HanpaMyH 3aBUCHT
OT NapameTPOB, UCKITOUUTESTbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOpbIe
HeceT nonb3osatesib (KoHdHUrypaLmua U NOTHOCTb 3arpy3ku,
COCTOSIHME CTEPUNMU3ATOPA U T. A.), U, CIEA0BATENBHO, [OMKHO
onpeaenAaTbCA NONb3oBaTesiem.

* [lapoBo¥i ctepunuaatop otBeuvaet ctaHaapty DIN EN 13060,
DIN EN 285 unu ANS AAMI ST79 (ana CLUA: gonyck FDA).
YTBepxaeHo B cooTBeTcTBMM co cTaHaapTom DIN EN

ISO 17665 [aevicTBUTENbHAA KBaNWdUKaLUa MoHTaxa (IQ) 1
onepaym1oHHan ksanudukauua (OQ), a Takke KBanupukayus
aKkcnnyatauuu uagenus (PQ)].

MakcumanbHas Temneparypa crepunusaumm — 135 °C [(287 °F);
onycku B cooteeTcTBMM cO cTaHaaptom DIN EN ISO 17665].
JlozaTopbl Ans pecTaBpalMoHHbIX MaTepruarnos Obinn 06epHYThI
0/IMH pa3 B 0AHOPA30Bble CTEPUIIbHbBIE NaKeThl (Hanpumep,
Steriking, Wipak) 1 noaseprHyTbl cTepuinsaium napom B aBTo-
KaBe C NpMBEAEHHbLIMK Jarniee napameTpamu.

)
n

0630p Ucnonbayembix NpoLueayp CTepUnU3aLnum

Tun cuctembl Bpemsa BblAepHKY Bpema cywku
npu 132 °C unu
134 °C (270 °F
unu 273 °F)
MNMpoBepka npu
Temnepartype 132 °C

CwmelleHue noa 15 MUH 20 MWH
BO3/ENCTBUEM
rpaBuTaLmu,
o0bepHyToe
nsnenve
PpakynoHnpo- 5 MUH 20 MuH
BaHHbI1 Npea-
BapUTenbHbINA
BaKyyM, 00epHy-
TOe usnenune

* HemeaneHHana cTepunusauna napom sanpeLyeHa.
o CTepunusauna MHCTPYMEHTOB, KOTOpbIe He BblST U3BNEYEHbI
13 YNaKOBKH, 3anpeLleHa.
® He v“cnonb3yiTe CTEpUM3aLmio ropaynMmM Bo3AyXoM, paana-
LIMOHHYIO CTEPUNN3aLMIO, CTEPUIM3aLMIO dopManbaernaom
WK STUNTEHOKCUAOM MITU NNa3MEHHYIO CTEPUIT3ALIMIO.
Mpumeyanve. MNMpuHyUnuanbHas NPUroAHOCTb MHCTPYMEHTOB
AnA 9$ PEKTUBHOW CTEPUIM3aLMM NapoM NOATBEPXKAEHA Hesa-
BMCUMOM, aKKPEAUTOBAHHOW M MPU3HAHHOW UCTbITATENbHOM
natoparopweit [pasaen 15 (5) MPG (3aK0H 0 MEAMLMHCKMUX NpH-
6opax)] ¢ Mcnonb30BaHWEM NApPOBOro CTEPUIU3ATOPa MOAENH
MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL 1 npoueayp ¢ ppak-
LIMOHMPOBAHHbLIM BaKyyMOM U NOA BO3AEHCTBUEM rpaBUTaLUM.
TUNUYHbIE YCNOBHWA B KITMHUKAX U MEANLMHCKMUX KaBuHeTax,
a TaKke npoueaypa, onucaHHas BhILLE, OblNK NPUHATLI BO
BHUMaHWe.

XpaHeHWe ¥ yTUnIu3ayua

® [locne cTepunuaaLlmm XxpaHuTe A03aTop B CTEPUM3ALMOHHOM
yMNaKoBKe B CyXOM MeCTe, 3aLLyULLEeHHOM OT MbIfn U cBeTa.

© CpOK roAHOCTM MEAMLIMHCKOrO YCTPOMCTBA HE 3aBUCHUT OT
[aThbl U3rOTOBMEHUA.

o Korga Ao3atop CTaHET HEMPUrOAHLIM ANA UCMONb30BaHKA,
YTUNNU3UPYITE €ro B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU, PErMoHanb-
HbIMW, FOCYAAPCTBEHHBIMW UM MEXAYHaPOAHBIMU HOPMaMK.

UHndopmauma ana KnMeHTa

® O cepbesHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHLIX C U3AENNEM, CO00-
LjaiTe B KoMnaHuo 3M 1 MECTHbIN YNOTHOMOYEHHbI opraH
(EC) 11 MeCTHbIN perynaTUBHbII OpraH.

3anpelyaeTca NpeaocTaBnNATh Kakyto-n6o nHdopMaLmio,
KoTOpan OTIMYaeTCA OT UHPOPMaL MK, CoaepXaLLeica B 3TOM
MHCTPYKLMK.

Mepea KaxAbIM UCTONb30BaHWEM NPOBEPANTE MEANLIMHCKOE
YCTPOWCTBO Ha Hanuuue NnoBpexaeHuit, obecyseunBaHua n
3arpAsHeHus.

Hw npu Kaknx 06CcTOATENBCTBAX HE UCMOMNb3YITE NOBPEXAEH-
Hble YCTPOWCTBA.

Ecnv meanUMHCKOE YCTPOMCTBO HE BbIMMAAUT YACTBIM, MOBTO-
puTe npoLeaypy NoBTOPHON 06paBoTKu.

FapaHTHUA

KomnaHnwusa 3M rapaHTUpyeT OTCYTCTBME B 3TOM U3AENUN AeDEK-
TOB Matepuana v usrotosneHuna. KOMMNAHWA 3M HE JAET

KAKUX-TMBO APYIMUX FTAPAHTUI, BKITIKOYAA NKOBLIE NOJA-
PA3YMEBAEMbIE TAPAHTUW TOBAPHOIO COCTOAHUA
WKW NPUrOAHOCTUM ANA ONPEAENEHHOM LIESW. Monb-
30BaTenb OTBEYaeT 3a onpeaeneHne NPMroaHoCTv n3aenua ana
peLLeHus TeX UK UHbIX 3aaad. B cnydyae obHapyxeHusa aedexra
M3AenuA B TeUeH1e CpoKa AeNCTBUA rapaHTUM UCKIOUUTENBHON
Mepoi BO3MELLEHWUS U EANHCTBEHHBIM 0693aTeNbCTBOM KOMMNa-
HuM 3M ESPE ByaeT peMOHT uiu 3aMeHa usgenua 3M.

OrpaHuyeHHWe OTBETCTBEHHOCTH

3a UCKIToYeHMEeM CUTyaL Wi, MPAMO NPeAyCMOTPEHHbIX
3aKOHOAATEeNbCTBOM, KOMMaHua 3M He HeCeT OTBETCTBEH-
HOCTH 3a NtoBble YOBITKK U yLLepd, BO3HUKLLME BCIIeACTBUE
MCMOMb30BaHWA 3TOr0 U3aenus, Oyab To NpAMbIe, KOCBEHHbIE,
YMBbILLIEHHbIE, CIyYaiHble Uin ornocpeaoBaHHbIe yObITKY, BHE
33aBWCUMOCTY OT BbIZABMHYTbIX OO BACHEHW, B TOM YKCHe rapaH-
TW, KOHTPAKTOB, HEBPEXHOTO 0BpaLLEeHUA UM OGBEKTUBHOM
OTBETCTBEHHOCTH.

UHpopmauma o ToBapHbIX 3HaKax

3M u Filtek aBnatotca ToBapHbIMM 3HaKaMn komnanum 3M unu
3M Deutschland GmbH.

Mcnonb3sytotca no nuueHsumn B KaHaze.

Inoccapui cumsonos

Mopankosebi | Cumeon | OnucaHue cumBona

HOMep U

Ha3BaHue

cumsona*

511 YkasblBaeT M3rotosutensa

MarotoButens N MEANLMHCKOrO U3AENNA, Kak
9T0 onpeaeneHo B iupexkTueax
EBponeiickoro coobLyecTtsa
90/385/EEC, 93/42/EEC 1
98/79/EC.

51.2 YKasbiBaeT ynosIHOMOYEHHOro

YnonHomo- m npeactasuTtens B EBponeiickom

YeHHbI Npes- coobuiecTse.

CTaBuUTENb B

Esponeickom

coobulectse

51.3 YkasblBaeT aary, koraa 6bino

Jara narotos- @ M3roTOB/IEHO MEMNLIMHCKOe

neHua usaenve.

51.5 YkasblBaeT KoA NapTuu, KOTo-

Kon naptuu PbIM U3rOTOBUTENb UAEHTUDU-
LMpoBan NnapTvio n3aenusa.

51.6 YKkasbiBaeT HoMep MeanLUH-

Homep no CKOro M3AenuA Mo Karanory

Karanory M3roTOBUTENA.

544 YKasbiBaeT Ha He06X0AMMOCTb

OCTOpPOXHO A ANA Nonb3oBaTend, 03HaKo-
MUTbCA C BaXKHOW UHbOPMaLMei
MHCTPYKL MKW MO MPUMEHEHMUIO,
TaKoW Kak npeaynpexaeHna
1 Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH,
KOTOpbIE HE MOryT, MO PasHbiM
npuyMHam, pasmMeLleHbl Ha
MEANULMHCKOM U3AENnH.

Tonbko no YkasblBaeT Ha To, uTo deae-

peuenty panbHbli 3akoH CLUA orpaHnun-

Rx Only

BaeT NpoAaxy AaHHOro U3aenua
Mo pPacrnopsXeHWto cToMmatosora.

3Hak «3ené- ® | YrasbiBaeT 00 yuacTuu B puHaH-
HafA TouKa» CMPOBaHWUK HaLMOHANbHON KOM-
naHWu No yTUnMusaymm ynakosku
B COOTBETCTBUM C EBPONENCKOM
avpekTusor NO. 94/62 v cooT-
BETCTBYIOLUMM HaLMOHANbHBIM
3aKOHOM.
BropuuHana A YKkasblBaeT Ha TO, 4TO ynaxkoska
nepepaboTka 21 noAX0oAUT ANs BTOPUYHON nepe-
(makynartypa) L ¢) paboTKu C MaKynaTypou.
PAP
MeawvuuHckoe YKasblBaeT, UTo usaenve aena-
usgenve MD eTcA MeAULMHCKUM U3LEenNUeMm.
MapkunpoBka YkasblBaeT COOTBETCTBUE

CE C€

* CumBOIbI, UCNonb3yemble B ctaHaapte ISO 15223-1 «Meau-
LMHcKue naaenua. CUMBOSIbI, KOTOPble A0MKHbI yKasbiBaTbCA Ha
3TUKETKAX, MapKUPOBKE 1 B CONPOBOAMUTENbHON IOKYyMEHTAL MK
ycTpoiicTs. YacTb 1. O6wme TpebGoBaHua»

MeZIMLIMHCKOro U3aenuna peryne
unu anpextuee Esponeiickoro
coobLyecTsa.

MHdopmauma no cocTonaHmio Ha: mapLu 2020 T.
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BBbIITAPCKH

OnucaHue Ha NpoAyKTa

3Jlo3aTopbT Ha Bb3CTaHOBUTENHM MaTepuanu 3M™ Filtek™ e
03aTOp 3a HaHacAHe Ha CTOMAaTONorMyHKU MmaTepuani 3M u
3M ESPE B kancynu.

MNpeaHasHayeHne

HaHacsHe Ha cTomaTonornyHu matepuanu 3M B Kancynu.

MNMpoT1MBONOKa3aHUA
Hawma

MoTpebuTenu, 3a KOUTO e NpegHa3HaYeHO

OByueHu AeHTanHu crneyunanucTy, T.e. 06U CTOMATONO03H,
[IeHTASTHU ACUCTEHTU/XUTMEHNCTH, KOUTO MMAT TEOPETUUECKU
1 MPAKTUYECKM MO3HAHWA 33 U3MOM3BaHETO Ha AEHTasTHM
NPOAYKTH.

MpennasHu mepku

3a cToMaTonorMyH1A nepcoHan

¢ [ocTaBeTe Kancynara 34paso B Abpkaua 3a Kancynu Ha
[103aT0Pa, A0KATO LPAKHE 3BY4YHO Ha MACTO.

¢ He u3nonssaiTe NnpekoMepHa cuna npu HaHacaHeto. Mpuna-

raHeTo Ha MPeKoMepHa cura Moxe Aa pasxiabu Kancynara u

[la JoBe /e 0 HapaHsBaHe Ha nayueHTa.

Tosu NpoAyKT e paspaboTeH 3a paboTa ¢ kancynu ot 3M v

3M ESPE.

o TpaGBa fa ce crieABaT BCUUKM MHCTPYKLMM 3a NpaBusiHa yno-
Tpeba. BCAKO OTKIIOHEHUE OT Te3U MHCTPYKLMK € PEeLIeHHUe 1
€[IMHCTBEHA 1 U3K/THYMTEMHa OTFTOBOPHOCT Ha cToMaTtosnora,
“3nonseaLy marepuasna.

MHCTpyKuMK 3a ynoTpeba

* 3aBbpTeTe BLPTALLMA Ce AbpkKay 3a Karcynu B xenaHara
nosnvumnA 3a NnoctaBAHe Ha Kancynara.

e MMocTaBeTe Kancynara B Abpxaua 3a Kancysiu, JoKaTo LWpakHe

3BYYHO Ha MACTO.

HaHeceTe nacrara, Kato 6aBHO WU MOCTENEHHO HaTHUCKaTe

npbXKaTa Ha fosaropa.

e OTnycHeTe ApbXKaTa Ha o3aTopa, 3a a uaternure ByTanoto
1 Aa n3BaaunTe Karncynara oT Abp)Kada 3a Kancynu.

MouuncTeaHe, Ae3nHdeKyua U ctepunusayus (npepaboTka)
Babenexka: [03aTopbT HA B3CTAHOBUTENHU MaTepuanu
Filtek He Mmoxe Aa ce pasrnobsasa.

BHumaHue

CnasBaiTe CneaHNTe M3MCKBaHWA Npu n3Bopa Ha NouncTeaLLm

npenaparu u 4e3MHPEKTaHTK:

¢ Te He GvBa Aa CbAbPXKAT creaHuTe Belectsa: OKUCIUTENn
(Hanp1Mep BOAOPOAHM NEPOKCHAK), aNAEXUAM, PA3TBOPUTENN
nmacna.

e CToMHOCTTa Ha pH Ha nouncTealyma pa3TBop TpAbea Aa 6bae
mexay 7,51 11.

* He nanaranTe npoayKTa Ha TemMnepaTypu, N0-BUCOKK OT
135°C.

e CneasaiTte TOYHO MHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOANUTENA 3a KOH-
LieHTpaumm, TemMnepartypu, BpemMe Ha NpecTon 1 usnnaksaHe
Ha nouncTBalyMTe n AesnHdeKumpalym cpeactea. Manons-
BaWTe eIMHCTBEHO Pa3TBOPH, KOMTO Ca MPACHO NPUroTBEHU
€ BOZa C NUTEHO KauecTBo. 3a NoACYyLLIaBaHe uanonasaiTe
CamMo MeKa 1 uncTa Kbprna 6e3 BNacuHKu.

® Hukora He n3nonssanTe MeTanHu YETKM UK Ten 3a NoYUCT-
BaHe. 3a nouncTBaHU BUHArM U3nonssaniTe uicTa u Mexka
yeTKa.

® WanonasanTe camo yCTaHOBEHW METOAM 3a NOYUCTBAHE U
AesnHpeKLma.

* M3nonsBaiTe BelecTBa 3a No4YMcTBaHe U Ae3nHPEeKLmA,
KOWTO Ca U3N1TaHu 3a ePpUKACHOCT M CbBMECTUMOCT C
MeZAMLMHCKOTO YCTPOWNCTBO (Hanpumep oao0peHn ot VAH,
FDA). Burarv cneasaiTte BCUUKW NPUIOXKUMU OPUAUYECKH U
XUrMeHHW pasnopeadu, KOUTO Ce OTHACAT 3a CTOMATONOMMYHK
KaBUHEeTH n/mnu 6oNHULM.

OrpaHuueHus npy npepaboTka

JlosaTopbT Ha BbacTaHoBMTENHM MaTepuany Filtek e TectsaH 3a
200 unkbna Ha npepaboTka 6e3 BuaMMM noepeau. ToBa meau-
LIMHCKO YCTPOIICTBO e Be3onacHo 3a ynotpeba, ako ce npepa-
60TBa B CbOTBETCTBUE C HACTOALLMUTE MHCTPYKLIMM 1 @KO MO Hero
He ce 3a6enAssat BuAUMK nospean. MNpernenaiTe BHUMATENHO
YCTPOWUCTBOTO NPeAM BeAKa ynoTpeda 1 ro usxsbprieTe, ako Mva
HAKaKBK NoBpean.

06wa nHpopmayus

Mpu AocTaBAHE MEANLMHCKOTO YCTPOMCTBO € HECTEPHUITHO U1
TpAbBa Aa 6bae NoAroTBEHO M/unu NpepaboTeHO CbIMacHo
WHCTPYKUMKUTE Npean nbpBOHa4YaHa yr|0Tpe6a nnpeauv scAaka
cnensauya ynotpeba.

MoaroToska 3a o6essapasaBaHe
MeauumHckoTo nagenve Tpabdea aa 6bae npepaboTeHo Bb3-
MOXHO HaW-CKOPO Cried BCAKa ynoTtpeba.

Mpepa6otka

MpepaboTkata Ha fAo3aTopa Ha Bb3CTaHOBUTENHM MaTep1asnu
Filtek nsucksa pabotHuTe eTanu npessaputenHa o6padoTka,
nouncTeaHe, Ae3MHdEKUUa 1 cTepunusaums. Mpenopbusa ce
noyncTBaHe 1 Ae3MHPEKLMA Ha 403aTopa Ha Bb3CTAHOBUTENHU
matepuanu Filtek ¢ aBTomaTusnpara mallmHa 3a MueHe 1
ZAesuHpekuua. Ako aBTomaTuyHaTa npepadoTka He e Bb3-
MOXHa, NouncTeTe 1 AesnHdeKLpanTe Aosatopa pbyHo. He
npenopbyBamMe M3MNon3BaHeTO Ha PbYHU METOAM, Thii KaTo Te ca
N0-Masiko ePEKTUBHU 1 Bb3NPOU3BOAUMM.

Mpouenyparta 3a npepaboTka TpAbBa Aa ce npoBese nNpean
nbpBOHayanHara ynotpeba 1 cnea Bcaka cneasatya ynorpeoa.
MouncTBaHeTO U Ae3nHdeKumuaTa TpadBa Aa ce U3BbpLUBAT
aBTOMATUYHO.

MpensapuTenHa o6paboTka

MpensapuTenHata obpadoTka TpAGBa Aa ce U3BBPLUBA Npean

BCAKO PbYHO WM aBTOMATUUYHO NOYNCTBAHE U AE3UHPEKLMA.

py6uTe 3ambpcaBanua Tpadea Aa 6baat 0TCTPaHEHU OT

npoAyKTa BeAHara cnea ynotpeda (B paMKuTe Ha MakcuMyMm

2 yaca).

» OTcTpaHeTe BCUYKM BUAMMM 3aMbPCABAHNA PBYHO MOA
Teyualla BoAa (BOAA C NMMTEMHO KayecTBo, TeMnepaTtypa
22°C —44°C).

» M3nonsBaiTe uncTa, MeKa 1 cyxa yeTka 3a eAHOKpaTHa yno-
Tpeba, 3a Aa U3nnakHeTe BATbOHATUHUTE B ABETE APBKKM Ha
[03aTopa Ha Bb3CTaHOBUTESHU MaTepuanv 3a rnoHe 1 MuHyTa
noz Tevatya BoAa.

> M3nonasaiiTe Y1cTa M MeKa Kbpna, 3a Aa U3ninakHeTe NoBbpX-
HOCTTa Ha j03aTopa W AbpKada 3a Kancysnu 3a noHe 1 MuHyTa
oz Tevatya BoAa.

MperneaaiTe aosatopa 3a BUAUMU 3aMbPCABAHNA U NOBTOPETE

NPeABapUTENIHOTO NOYUCTBAHE, aKo e HE0OX0ANMO.

ABTOMaTUYHO NOYUCTBAHE U TepMU4YHa ﬂe3MH¢eKLWIH

MoaxoAAwM 3a M3Non3BaHe ca aBTOMaTU3UPaHU MallMHU
3a MUeHe U Ae3UHPEKL A, KOUTO OTFOBapPAT Ha crneAHUTe
M3UCKBAHUA:

EdeKTMBHOCTTa Ha YyCTPOWCTBOTO e cepTudULMpaHa (Hanpu-
mMep, oaoBpeHue/paspeLueHue/peructpauma ot DGHM unu
FDA unu CE mapkupoBka B cbotBeTcTBHe ¢ EN ISO 15883).
AKo e Hanuue, U3non3BanTe TECTBAH LMK/ 32 TEPMUYHA
nesuHdexuus (cTtomHocT Ha A0 > 3 000 unu Hait-manko 5
MUHYTH npun 90°C, cTorHocT Ha A > 600, unu 3a no-ctapv
YCTPOMCTBA Haii-Marko eaHa MuHyTa npu 90°C). Usnonsea-
HUAT UMKBN TPAGBA Aa e NOAXOAALL 33 Abpxava 3a Kancynu
1 Aa BKIKOYBA AoCTaTbueH BpoW LMKIK Ha 3nnakeaHe (B3e-
MeTe NpesBuA pUcKa OT OCTaTbl1 OT AE3UHPEKTAHTH BBPXY
MHCTPYMEHTUTE, KOraTo ce Ae3nHMEKLMPAT XUMUYECKHM).
M3nonssanarta Boaa TpatBa kaTo MUHUMYM Aa Obae ¢
NUTENHO KayecTBO. M3nonasaiiTe BoAa C HUCKO CbAbpXaHWe
Ha MUKPOOW 1 EHAOTOKCHHM 38 OKOHYATESTHO U3MNNaKBaHe.
Bb3ayxbT, M3M0n3BaH 3a cylueHe, TpA6Ba Aa e punTpupaH
(obeamacneH, cbe cnabo MUKPOBUONOrMYHO 3aMbpcABaHe U
3aMbpcABaHe C NPaxoBu1 YacTULM).

MatumnHata 3a MueHe v Ae3uHpeKLma TpabBa peoBHO Aa ce
pemMoHTHpa 1 TecTBa.

MpepaboTka B aBTOMaTMUHA MalIMHATA 3a MUEHe U Ae3UH-

PeKkyuna

» CneaKkato 103aTOPBLT 3@ Bb3CTAHOBUTESTHW MaTepuanu e
npeABapuTenHo 06paboTeH, nocTaBeTe ro 3aefiHO C Abpxaya
3aKancynu (BbTpeLlHaTa NnoBbPXHOCT Ha Abpxava 3a Kar-
cynv Aa e o6 bpHaTa HaAoNy) B TENeHata unu GuaTbpHa KOoLL-
HMLA Ha MaluMHaTa 3a M1eHe v AesnHdeKkuma. Yeepere ce, e
MHCTPYMEHTUTE He Ce Aonupar eiuH 0 Apyr B MaluvHara 3a
MUEHE U Ae3UHPpeKLmns.

» WanonsgaiTe ankanHo NoYMCTBALLO CPEACTBO (Hanpumep

BamHo: npu Temnepatypu Haa 40°C cblecTByBa PUCK OT KOa-
rynayus Ha npotenHute. OnTumanHara paboTHa Temneparypa
3a BaHa 3a Ae3nHdeKUmA e cTaitHaTa Temneparypa.
3abenexka: OCHOBHaTa rOAHOCT HA MHCTPYMEHTHUTE 3a
eq)eKTMBHO aBTOMaTU4YHO NoOYUCTBaHE U LleSVIHCDeKL[MFl TpﬁéBa
/la € NpoBepEHa OT He3aBMCHMA, aKPEANUTUPAHA U NpuaHaTa
usnuTBatenHa nabopartopus (pasaen 15 (5) MPG [3akoH 3a
MeAMLMHCKUTE U3Lenusd]), KaTo ce U3non3sar npenaparure 3a
noyncTBaHe 1 AesanHdeKLma, npenopbyaHu no-rope. Tpabsa Aa
ce cvbnoaaBa onvcaHara no-rope npoweaypa.

OnakoBaHe 3a cTepunu3auua

OnakoBaiTe fo3aTopa Ha Bb3CTaHOBUTENHW MaTepuasnv B eau-

HUYHM ONaKOBBbYHN TOPOUUKK 3a CTEPUNM3aLMa (3a eJHOKpaTHA

ynotpeba), KOUTO OTrOBapPSAT Ha CIEAHUTE UBUCKBAHWA:

© Bceku 403aTOp Ce 0nakosa MHAUBUAYASTHO.

* OnakoBaHe cbrnacHo DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607

(3a CALL: onobpetue ot FDA)

MozxoasLy e 3a U3non3saHe Npy cTepunusayus ¢ napa

(temnepartypHa cTabunHocT npu noHe 142°C), afeksaTtHa

naponponycKkIMBOCT)

* /iMa ajeKBaTHa 3aliuTa Ha 103aTopa U/Wu CTePUIN3aLIOH-
HaTa onakoBKa OT GU3UYECKU NOBPEAM

CtepunusupaHe

3a cTepunusayusTa TpabBa Aa ce U3nonasa npoueaypa c

dpaKuMoHUpaH BakyyM (Har-masnko 3 etana Ha Bakyym) Uim

rpaBuTaLMOHHa Npoueaypa (C NoAXoAALLO U3CyLIaBaHe Ha
npoayKTa). M3anon3saHeTo Ha No-Masko epeKTUBHATA rpaBuTa-

LIMOHHA npoueaypa e AoNyCTUMO eANHCTBEHO aKo npoleaypara

C OpaKLMOHMPaH BaKyyM He e HalmyHa.

MoTpebuUTenaT e eAMHCTBEHO OTFOBOPEH 3a M30opa Ha napame-

TpUTE, HeOBX0AMMM 3a rpaBMUTALMOHHATA NpoLeaypa; Cneao-

BaTesiHo NoTpebuTenaT TpadBa Aa U3UUCIIU UK YTBBPAU Te3U

napameTpu B CbOTBETCTBUE C KOHPUrypaLuaTa Ha 3apexaaHe.

JleicTBMTENHO HEOOXOAMMOTO BPEME 3a CyLLUEHE CbLLO 3aBUCH

NpAKO OT NapameTpuTe, 3a KOUTO € U3LATIO OTFTOBOPEH NoTpedu-

TenaT (KOHdUrypauma 1 NTBTHOCT Ha 3apexaaHe, CbCTOAHUE Ha

CTEPUNIU3ATOP M T.H.) U CrieiloBaTenHo TpAbBa Aa ce onpeaenart

oT noTpebuTens.

® [lapeH ctepunusatop B cboTteeTcTBue ¢ DIN EN 13060/DIN
EN 285 nnu ANS AAMI ST79 (3a CALL: onobperue ot FDA)

e Banuaupat B cboTtBetcTBue ¢ DIN EN ISO 17665 (BanuaeH
1Q n OQ, KakTo ¥ cneunduryHa 3a NPOAyKTa KaTeropusauma 3a
npoussoauTenHocT (PQ))

* MakcumanHa Temnepartypa Ha ctepunusauma 135°C (gonyc-
TUMK OTKINOHeHWA cbrnacHo DIN EN ISO 17665)

JlosaTopuTe Ha Bb3CTaHOBUTENHW MaTepuanu Tpadea aa ca

6unu onakoBaHu B eAHOKPATHU TOPOUUKM 3a CTEPUIU3ALUA

(Hanpumep Steriking, Wipak) 1 aa ca 61nu noanoXeHn Ha napHa

cTepunu3auma B aBTOKNAB CbC CNeAHNTE NapameTpu

06LL| npernen Ha UsnonseaHUTe npouenypu 3a ctepunusayua

Neodisher®MediClean forte ot Weigert) B KoHLeHTpaums Tun cuctema Bpeme Ha ekcnoau- | Bpeme Ha uacy-
0,2% (BWKTE MHDOPMALIMOHHUA TUCT 32 MPOAYKTA) U EKBU- LA npy 132°C/134°C \waBaHe
BaJSIeHTHO CPEACTBO 32 aBTOMATUYHO NOYNUCTBAHE. BpeMme Ha yTEBbpKAa-
> Saf)KOHHaTeﬂHO u3nnakeaHe TpadBa Aa ce U3nonaea BaHe npu 132°C
LiEMOHM3NpaHa Boaa (HUCKO CbabpXKaHWe Ha MUKPOOH ¢
€HZOTOKCHHM) [paBuTaumoHHo 15 MUHYTH 20 MUHYTH
13MecTBaHe,
dasa Bpeme Temnepatypa onakosaH
NPOAYKT
MpeasapuTenyo 4 MUH 45°C
noyucTeaHe PpakynoHeH 5 MUHYTH 20 MUHYTH
. npeaBakyym,
MouncTBaHe 5 MUH 50°C VBT NPOAYKT
MannaxkeaHe 30 MuH 60°C
¢ [NapHa cTepunusayma c HesabaBHoO U3nonasaHe e 3abpaHeHa.
Jesnndexuymna 5 MWH 90°C e CTepunusaymnaTa Ha MUHCTPYMEHTH, KOUTO He ca M3BaAeHu OT
onaKoBKaTa, e 3abpaHeHa.
° z
Macywasaqe 7 MUH 90°C * He v3nonssaiiTe CTepunnsauua c ropeLy Bb3ayXx, paamaum-

» CrapTupaiiTe uukbna Ha nounctsane (Vario TD Ha Miele
G7836 CD mnu eKBMBaNEHTEH LMKbI).

» W3Banerte aosaropa OT MallmMHaTa 3a MUEHe U Ae3uHPeKuma,
KoraTto LMKbABT MPUKITOUHU.

» lNperneaaiite ao3atopa 3a BUAUMM 3aMbpcABaHnA. AKo ce
BMX/JAT HAKAKBW 3aMbPCABAHMWA, NOBTOPETE LMKbIa B MaLLK-
HaTa 3a M1eHe 1 Ae3nHpeKumA.

» lNperneaaiite 0THOBO Ao3aTopa.

> lNMoctaBeTe Ao3aToOpa BbPXY YMCTA NOBBPXHOCT M FO OCTaBeTe
[la U3CbXHe Npu cTaiHa Temneparypa (okono 15 MUHyTH).

» OnakoBaiiTe Ao3aTopa crej u3BaxaaHe oT yCTPOUCTBOTO U
“3cyllaBaHe B TOpGMUKa 3a cTepunmsayms.

Crnepa kaTo 3aBbpLUMTE TEpMUYHATA Ae3NHDEKLUSA, U3BBpLIETE

npoueca Ha cTepunusauus (NPoabMKETE CbC cThNKaTa ,Ona-

KoBaHe 1 cTepunusauua’). MpoueaypuTe 3a pbUYHO NOYUCTBaHE

1 Ae3nHbeKLWA ca onucanu no-4ony, 3a Aa ce U3nonsear, B

Cnyyai Ye aBTOMaTMYHOTO NOYUCTBAHE U Ae3MHPEKLMA He ca

Bb3MOXHH.

3abenexka: OCHOBHaTa rOAHOCT HA MHCTPYMEHTUTE 3a

e(PEKTUBHO aBTOMATUYHO NOYUCTBAHE U Ae3MHPEKLMUA TpAdBa

[la e NpoBepeHa OT He3aBWUCHUMa, aKpeanTMpaHa v npusHata

usnuteatenHa nadopartopus (pasaen 15 (5) MPG [3akoH 3a

MEANLMHCKUTE U3LENUA]), KATO CE U3NON3Ba MallMHa 3a MUEHE

u aesnHopekuma Miele G7836 CD 1 nouncTBaly npenapat

Neodisher®MediClean forte 0,2%. Tpa6Ba aa ce cbénioaasa

onucaHara no-rope npoueaypa.

PBbuHO nouncTBaHe 1 ﬂe3MH¢eKLWIF|

Camo B cnyyaii Ye HAMa aBToMaTU3MpaHa MallvHa 3a
ne3nH$peKUUa, pPbYHO NOUMCTBaHE MOKE Aa Ce U3BBPLUM C
ynTpa3ByKoBa BaHa, nocneABaHa OT pbyHa Ae3uH}peKUHUs.
MeAnLMHCKOTO YCTPOICTBO TpABBa Aa 6bAe U3LAMNO NOTONEHO
B pasTeopa.

PbyHO nouncTBaHe c ynTpa3BykoBa BaHa

» Cnen npessapuTenHara obpaboTka noctaBeTe fo3aTopa
B KaceTara 3a ynTpasByKoBO NoyncTBaHe. Yseperte ce, ye
[103aTOPBT M MHCTPYMEHTUTE He Ce I0NUpaT enH A0 APyr.

» HambnHeTe yntpassykoBaTa BaHa C NouMCTBaLLMA npenapat

Cidezyme®/Enzol (0,8% pasTBop) U eKBMBaNEHTEH NPOAYKT.

3anouHeTe UuKba Ha NoYnMcTBaHe.

3azainTte NpoALMKUTENHOCTTA HA YNTPa3BYKOBOTO MOYNUCT-

BaHe Ha 5 MUHYTK.

» Cnen ToBa u3BazaeTe Ao3aTopa OT ynTpassyKoBaTa BaHa 1
cTapatesiHo U3nakHeTe MUHUMYM 5 MUHY TV oA Tevatla
BOJa. MannakHeTe BCUUKM KyXW NPOCTPaHCTBA C BOAA; aKo e
HEOBXOAMMO, U3MON3BANTE YACTA M MEKA YEeTKa W Kbpna, 3a
Jla npeMaxHeTe BCUUKM OCTaTbLM OT NoYMCTBaLLMA Npenapar
Cidezyme.

» lMpernenaite aosartopa 3a BUAUMMK 3amMbpcABaHUA. AKO
Ce BWKAAT HAKaKBK 3aMbpCABaHNA, MOBTOPETE LMKba B
ynTpasByKoBaTa BaHa.

» lMperneaaiite OTHOBO A03aTOPA U NPOABIIKETE C AE3UHPEK-
uMATa B AE3MHPEKLMOHHA BaHa.

vwv

PbuHa ae3vHdpeKyra c nomoLyTa Ha BaHa 3a Ae3nHpeKyuna

(ne3nHdeKy1A Ha BACOKO HUBO)

» HanbnHeTe BaHata 3a Ae3nHdeKUMA C Ae3nHPeKTaHTa
Cidex® OPA, HepaspezeH U1 roToB 3a ynoTpeda, Ui ¢ eKBu-
BasleHTEH npenapar.

» [MoToneTe 3a BpEMETO Ha eKcrnoanuyua (12 MUHYTH), NOCOYEHO
B MHCTPYKLMKUTE 3a Ae3MHpEeKTaHTa. YBepeTe ce, Ye A03aTo-
PBT € AOCTATBYHO MOKPUT C TEYHOCT U Ye ApyruTe A03aTopu
WM MHCTPYMEHTU He Ce ZonupaTt eanH 40 ApYr BbB BaHaTa 3a
nesnHpeKuua.

» KoraTo BpemeTo Ha npecToi n3teue, ussaaerte fosatopa ot
BaHaTa 3a Ae3MHpEKUMA 1 U3naKkHeTe 0BUTHO NoHe 5 NbTH
(3a MUHMMYM 1 MUHYTa) C BoAA. M3nnaKHeTe BCUUKM KyXu
NPOCTPaHCTBa C BOAA; aKo € He06X0AUMO, U3Non3BanTe
YUCTa M MEeKa YeTKa UK Kbpna, 3a Aa NnpemMaxHeTe BCUUKKU
OCTaTbUM OT NOYUCTBALLM NpenapaTu.

» UsanyxanTe Bnarata ot go3atopa c pUnTpupaH CrbCTeH
Bb3JYX UM IO NOCTaBETE BBbPXY YACTA MOBBPXHOCT, 3a Aa
13CbXHe Ha cTanHa Temneparypa.

» OnakoBaiiTe Ao3aTopa Ha YACTO MACTO, 3a NpeanoYnTaHe
BeJHara cnej U3BaxaaHeTo uiu crea HeobxoaMMOoTO AoMbA-
HUTEMHO U3cyLiaBaHe (BWxTe ,OnaxkosaHe”).

OHHa CTepunuaaLlua, cTepunusauma ¢ opmanaexua um
€TUNEHOKCHA UK NasmeHa cTepunmaaLms.
3abenexka: OcHoBHaTa roAHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 3a eeK-
TWBHA NapHa cTepunusauma TpadBa Aa e NpoBEpeHa OT He3aBw-
cuMa, aKpeauTUpaHa v npuaHata nadopatopus 3a U3nNUTBaHe
(pasaen 15 (5) MPG [3akoH 3a MeAULUMHCKNTE U3aenus]), kaTo ce
u3nonssa napeH ctepunusatop moaen MMM GmbH Selectomat
PL/669-2 CL u npoueaypara ¢ ppaKkLnoHUpaH BakyyMm 1 rpasu-
TayuoHHata npoueaypa. Bsetu ca npeaABuA TUNUUHKTE YCNOBKA
B KIMHUKMTE U MEANLMHCKUTE KABUHETH, KaKTO M onucaHaTta
no-rope npoueaypa.
CbXpaHeHH1e U U3XBbpnfAHe
e Cref cTepunusayus 403aTopbT TpA6Ba 4a ce CbhxpaHaBa B
onakoBKarta 3a CTepunu3aalmns npu cyxu u 6eanpatlHu ycno-
BWA U Aarneuy oT CBETIUHA.
CPpOKbT Ha rOAHOCT Ha MEAMULIMHCKOTO YCTPOMCTBO HE 3aBMCH
OT AlaTara Ha Npou3BOACTBO.
Korato no3atopsT Beye He e M3nonasaem, ro usxebpreTe B
CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE/PErMoHanHUTe/HauMoHanHuTe/
MexayHapoAHUTe pasnopeady.

Undopmauma 3a KnueHTa

e CbobLiaBaiTe 3a CEPUO3HU MHUMAEHTH, Bb3HUKHANN BbB
BPBb3Ka C yCTPOMCTBOTO, Ha 3M M MECTHUTE KOMMETEHTHM
OpraHu UM MeCTHUTE perynaTopHu BNacTu.

3abpaHeHo e Ha BCUYKM N1La Aa NpeoCcTaBAT BCAKaKBa
MHPOPMaLMA, KOATO Ce OTKIIOHABA OT NpeAocTaBeHaTa B TO3M
JIUCT C UHCTPYKLMUH.

Mpenu BCAKo U3nonssaHe npernexaante MeaMLUHCKOTO
YCTPOMCTBO 3a noBpeau, 06esuBeTaBaHe 1 3aMbpcABaHe.
Mpu HMKaKBK 0BCTOATENCTBA He U3NosI3BaKTe NoBpeAeH!
YCTPOWCTBO.

AKO MEZIMLIMHCKOTO YCTPOMCTBO HE € BUAWMO YACTO, MOBTO-
peTe npoueayparta 3a npepaborka.

lapaHuua

3M rapaHTupa, Yye NPOAYKT LT HAMa AedeKTh B MaTepuana u
uspabotkata. 3M HE MOEMA HUKAKBU APYIU FTAPAHLIWW,
BKJTKOUMUTESTHO KAKBUTO U 1A E KOCBEHU FAPAHLIMKU
3AMPOLABAEMOCT UITU MPUTOAHOCT 3A OMNMPELEJIEHA
LIE/. MoTpe6utenat HoCK OTrOBOPHOCT Aa onpeaeny Aasnu
NPOAYKTHT € NOAXOAALL 33 U3NON3BaHe OT Hero. AKO NPOAYKTbT
Ce OKake IePEeKTEH B paMK1Te Ha rapaHLUMOHHWA CPOK, BalleTo
eAMHCTBEHO 06esLLeTeHne M €AMHCTBEHOTO 3aAb/DKEHNe Ha
3M ESPE e aa nonpasu uin noAMeHu npoaykra Ha 3M.

OrpaHuyeH1e Ha OTFTOBOPHOCTTa

OcBeH B cryyanTe, U3pUYHO NOCOYEHH OT 3aKkoHa, 3M He Hocu
OTrOBOPHOCT 3@ KAKBMTO 1 /1a e 3ary6u Unu LeTw, NpousTuyaLm
OT TO3¥ MPOAYKT, HE3aBMCUMO asu LETUTe Ca NPEeKMn, KOCBEHHU,
cneumnasnHu, Cny4YanHn nm npUYUHHO-CNeACTBEHU, HE3aBUCUMO
OT U3KasaH1Te TBbPAEHWA, BKIIOUMTENTHO rapaHLuma, 10roBop,
nposiBeHa HEOPEXKHOCT U 0OEKTUBHA OTTOBOPHOCT.

UHdopmauumna 3a TbprosckaTa mapka

3M u Filtek ca Tbproscku mapku Ha 3M nnn 3M Deutschland
GmbH.
Manonasa ce no nuuyexs B Kanaaa.

PeuyHuK Ha cumBONUTE

PedepeHten | CumBon | OnucaHue Ha cuMBOna

HOMEp 1 Hau-

MeHoBaHHue

Ha cumBona*

511 Mocousa npon3soanTena Ha

Mpownssoau- u MeANLMHCKOTO n3aenue no

Ten cmucbna Ha dupektusu 90/385/
EWNO, 93/42/ENO v 98/79/EO
Ha EC.

51.2 Mocousa ymbaHoMOLLeHuA

YnmbrnHomo- m npexacTasuTen B EBponeiickata

LeH npea- o6LHoCcT

cTaBuTeEN B

EBponeickata

oBLHocT

PedepeHten | CumBon | OnucaHve Ha cuMBOna
HOMEp 1 Hau-
MeHoBaHue
Ha cumBona*
51.83 MocoyBa aarara, Ha KOATo e
Jara Ha npo- @ npousseAeHO MeANLIMHCKOTO
M3BOACTBO usnenwue.
5.1.5 [Mocousa koaa Ha napTuaara Ha
Koz Ha nap- Npou3BOAMTENA C Len WAEHTU-
™aa duumMpaHe Ha napTruaarta unu
rpynara.
5.1.6 MocouBa KkaTanoxHWA Homep Ha
KaranoxeH npou3BoAMTENA C Len WAEHTU-
Homep duuMpaHe Ha MEAULMHCKOTO
usnenwve.
5.4.4 YkasBa, ue notpebutenar
Brumanue A TpAGBa Aa HanpasK cnpaska
C yKkasaHunATa 3a ynotpeba
3a BaXHa npeaynpeautenHa
MHpOPMaLMA, KaTo Hanpumep
npeaynpexaeHua v npeanasHu
MEPKH, KOUTO, MOPaAK Pa3UYHK
NpWYKHK, He morart Aa Obaat
npeAcTaBeHn Ha camoTo MeAau-
LIMHCKO n3aenve.
Rx Only MocouBa, ye cbrnacHo pene-

panHuTe 3akoHn Ha CALL ToBa
usaenuve Moxe Aa 6bae npoaa-
BaHO Camo OT MITM MO 3afABKa Ha

Rx Only

CTOMAaTosor.
Tbproecka o | Obo3HauaBa PUHAHCOB NPUHOC
mapka KbM HaLMOHaHO ApYy>XeCcTBO
L3eneHa 3a 0Mon30TBOPABaHE Ha ona-
TOuKa“ KOBBYHU MaTepuanu cbrnacHo

eBponencka [upektusa 94/62

1 CbOTBETHOTO HALMOHAITHO

3aKoHOAATesNCTBO.
Peuvknupanre A NMokassa, ye onakoBKaTa MoXe
(cmeceHna 21 Ja ce peuuKpa cbC cMeceHa
XapTus) L ,) xapTus.

PAP

MeaunumnHcko O603HauaBa, Ye apTUKYIBT €
n3aenve MD MEZMLMHCKO n3aenue.
CE 3Hak O6o3HauaBa CbOTBETCTBUE C

pernameHT Uiu IMpeKTBa Ha
EBponenck1a cbio3 3a MeanLuH-
CKWTE U3aenusa.

q3

materijal Filtek automatiziranim uredajem za pranje-dezinfek-
ciju. Ako automatska ponovna obrada nije mogucéa, dozator o¢i-
stite i dezinficirajte ru¢no. Ne preporuéujemo upotrebu ruénih
metoda buduci da su manje u€inkovite i ponovljive.

Postupak ponovne obrade morate izvrsiti prije prve upotrebe i
nakon svake sljedeée upotrebe. Cidéenje i dezinfekciju trebate
vrsiti automatski.

Prethodna obrada

Prethodnu obradu trebate vrsiti prije svakog ru¢nog ili auto-

matskog ¢&iséenja i dezinfekcije. Vecinu nedistoce s proizvoda

morate ukloniti odmah nakon upotrebe (u roku od najvise 2

sata).

» Ruéno uklonite sve negistoce ispiranjem pod mlazom vode
(voda kvalitete vode za piée, temperature 22 °C — 44 °C).

» Cistom, mekanom, suhom &etkom ispirite barem 1 minutu
pod mlazom vode utore dviju dr§ki dozatora za restorativni
materijal.

» Cistom, mekanom krpom ispirite barem 1 minutu pod mlazom
vode povrsinu dozatora za restorativni materijal i drza¢ kap-
sule.

Vizualno pregledajte dozator na vidljivu kontaminaciju i prema

potrebi ponovite predéiséenje.

Automatsko ¢iséenje i termi¢ka dezinfekcija

Za upotrebu su pogodni automatizirani uredaji za pranje-
dezinfekciju koji ispunjavaju sljedeée zahtjeve:

e Certificirana je u&inkovitost uredaja (npr. odobrenje/registra-
cija DGHM ili FDA (Agencija za hranu i lijekove) ili CE oznaka
u skladu sa standardom EN 1ISO 15883).

Ako je dostupno, upotrijebite provjereni ciklus za termi¢ku
dezinfekciju (vrijednost AO > 3000 ili barem 5 min pri 90 °C,
vrijednost AO > 600 ili, za starije uredaje barem jedna minuta
pri 90 °C). Koristeni ciklus pogodan je za drzag kapsule te
ukljuéuje odgovarajuéi broj ciklusa ispiranja (u obzir uzmite
rizik od ostataka sredstva za dezinfekciju na instrumentima u
slugaju kemijske dezinfekcije).

Voda kvalitetom mora minimalno odgovarati vodi za piée. Za
konaéno ispiranje upotrijebite vodu s niskim udjelom bacila i
endotoksina.

Zrak koji se koristi za susenje je filtriran (bez ulja, niska razina
mikrobiologke kontaminacije i kontaminacije &esticama).
Uredaj za pranje-dezinfekciju redovito se servisira i testira.

Obrada u automatiziranom uredaju za pranje-dezinfekciju

» Nakon prethodne obrade dozatora za restorativni materijal,
stavite dozator i drza& kapsule (unutarnja povr$ina drzada
kapsule okrenuta prema dolje) u zi¢anu ili mrezastu kosaru
uredaja za pranje-dezinfekciju. Instrumenti se u uredaju za
pranje-dezinfekciju ne smiju medusobno doticati.

» Upotrijebite luznato sredstvo za &i§éenje (npr. Neo-
disher® MediClean forte tvrtke Weigert) koncentracije 0,2 %
(pogledajte tehnigki list proizvoda) ili ekvivalentno sredstvo
za automatsko &iséenje.

» Zakonaéno ispiranje upotrebljava se deionizirana voda (s
niskim udjelom bacila i endotoksina).

* Cumsonu oT ISO 15223-1, MeALMHCKM Ypeaun — CUMBOSIH,
KOWTO TpAGBa fa ce U3non3saT BbpXy eTUKETUTE Ha MeAULMH-
CKUTE ypeau, eTUKeTUpaHe 1 MHdopMaLma, KoaTo TpabBa Aa ce
npeaoctasa —yvacT 1: OBLM N3UCKBaHNA

MHdopmaumaTta e BanmaHa ot mapt 2020

@> HRVATSKI

Opis proizvoda

Dozator za restorativni materijal 3M™ Filtek™ sluzi za dozi-
ranje stomatolo$kih materijala u kapsulama proizvoda¢a 3M
i3M ESPE.

Predvidena namjena
Nanosenje 3M-ovih stomatologkih materijala iz kapsula.

Kontraindikacije
Nema

Predvideni korisnici

Profesionalni stomatolozi i zubni tehnicari/higijeni¢ari koji
posjeduju teoretsko i prakti¢no znanje o upotrebi proizvoda za
zube.

Mjere opreza

Za stomatolosko osoblje

e Kapsulu ¢vrsto umetnite u drza¢ kapsule u dozatoru dok ne
&ujete da je sjela na mjesto.

Prilikom nanogenja nemojte rabiti prekomjernu silu. Uslijed
upotrebe prekomjerne sile kapsula se moze olabaviti i ozlije-
diti pacijenta.

Proizvod je razvijen za upotrebu s kapsulama proizvoda¢a 3M
i3M ESPE.

Potrebno je slijediti sve upute za pravilnu upotrebu. Svako
odstupanje od ovih uputa odluka je i odgovornost stomato-
loga koji upotrebljava materijal.

Upute za uporabu

e Kako biste umetnuli kapsulu, rotacijski drza¢ kapsule okrenite
u zeljeni polozaj.

e Kapsulu umetnite u drza¢ kapsule dok ne ¢ujete da je sjela na
mjesto.

e Pastu nanosite laganim i stalnim pritiskanjem drske dozatora.

e Otpustite drsku dozatora kako biste povukli klip i izvadili
kapsulu iz drzaga.

Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija (ponovna obrada)

Napomena: dozator za restorativni materijal Filtek ne mozete
rastaviti.

Oprez

Pri odabiru sredstava za ¢i§éenje i dezinfekciju obratite paznju

na sljedece zahtjeve:

o Ne smiju sadrzavati sljedece tvari: oksidacijska sredstva (npr.

vodikovi peroksidi), aldehide, otapala i ulja.

pH vrijednost sredstva za &is¢enje treba biti izmedu pH 7,5

i

e Proizvod nemojte izlagati temperaturama vis§im od 135 °C.

e Precizno slijedite upute proizvodaéa s obzirom na koncentra-

cije, temperature, vrijeme za razgradnju i ispiranje sredstava

za Cisc¢enje i dezinfekciju. Upotrebljavajte iskljuivo svjeze

pripremljene otopine s vodom kvalitete vode za pice. Za

susenje rabite mekanu, €istu krpu koja ne ostavlja dlagice.

Za ¢iséenje nikada nemojte rabiti metalne Eetkice ili Eeli¢nu

vunu. Za ¢iséenje obavezno rabite &istu, mekanu ¢etku.

e Za &isc¢enje i dezinfekciju slijedite samo provjerene postupke.

e Upotrebljavajte iskljuivo sredstva za €iéenje i dezinfekciju
¢&ija je u€inkovitost i kompatibilnost s medicinskim proizvo-
dom ispitana (npr. Odobrenje VAH, odobrenje Agencije za
hranu i lijekove (FDA)). Pridrzavajte se svih vazedih zakonskih
i higijenskih propisa za stomatoloske ordinacije i/ili bolnice.

Ograniéenja pri ponovnoj obradi

Dozator za restorativni materijal Filtek testiran je na 200 ciklusa
ponovne obrade bez vidljivih o§tec¢enja. Medicinski uredaj
siguran je za upotrebu ako je ponovno obraden u skladu s ovim
uputama i ako ne postoje vidljiva osteéenja. Pazljivo pregledajte
uredaj prije svake upotrebe te ga odbacite u slu¢aju o$tec¢enja.

Opée napomene

Medicinski uredaj isporuéuje se u nesterilnom stanju te se mora
pripremiti i/ili ponovno obraditi u skladu s uputama prije prve
upotrebe i prije svake sljedece upotrebe.

Priprema za dekontaminaciju

Medicinski uredaj nakon svake upotrebe trebate ponovno
obraditi §to je prije moguce.

Ponovna obrada

Ponovna obrada dozatora za restorativni materijal Filtek
zahtijeva prethodnu obradu, ¢i§éenje, dezinfekciju i sterilizaciju.
Preporucujemo &i§éenje i dezinfekciju dozatora za restorativni

Faza Vrijeme Temperatura
Predgigéenje 4 min 45°C
Ciséenje 5min 50°C
Ispiranje 30 min 60°C
Dezinfekcija 5 min 90°C
Susenje 7 min 90°C

» Pokrenite ciklus &i§éenja (Vario TD za Miele G7836 CD ili
ekvivalentni ciklus).

» Po dovrsetku ciklusa izvadite dozator iz uredaja za pranje-
dezinfekciju.

» Pregledajte postoje li na dozatoru vidljive neéisto¢e. Ako
postoje vidljive ne&istoce, ponovite ciklus u uredaju za pra-
nje-dezinfekciju.

» Ponovo pregledajte dozator.

» Dozator stavite na &istu povrsinu i ostavite ga da se susi na
sobnoj temperaturi (oko 15 min).

» Dozator nakon vadenja i suSenja zapakirajte u sterilizacijsku
vredicu.

Po dovrsetku termicke dezinfekcije pokrenite postupak steri-

lizacije (nastavite s korakom Pakiranje i sterilizacija). Postupci

ru&nog &isc¢enja i dezinfekcije u slu¢aju da automatsko &iscenje i

dezinfekcija nisu mogudi opisani su u nastavku.

Napomena: osnovnu prikladnost instrumenata za uéinkovito

automatsko ¢&idéenje i dezinfekciju potvrdio je neovisni, ovla-

$teni i priznati testni laboratorij (Odjeljak 15 (5) MPG [Uredba

o medicinskim uredajima]) u uredaju za pranje-dezinfekciju

Miele G7836 CD i primjenom sredstva za ¢i§éenje Neo-

disher® MediClean forte 0,2 %. Pritom su simulirali prethodno

opisani postupak.

Ruéno &iséenje i dezinfekcija

U sluéajevima kad automatizirani uredaj za pranje-dezinfek-

ciju nije dostupan, nakon ultrazvuéne kupelji treba izvrsiti

ruéno ¢iséenje.

Medicinski uredaj mora se u cijelosti uroniti u otopinu.

Ruéno ¢&iséenje pomocu ultrazvuéne kupelji

» Nakon prethodne obrade dozator stavite u kasetu za ultra-
zvuéno &is¢enje. Dozator i instrumenti ne smiju se medu-
sobno dodirivati.

» Ultrazvuénu kupelj napunite 0,8 %-tnom otopinom sredstva

za ¢idéenje Cidezyme®/Enzol ili ekvivalentnog sredstva.

Pokrenite ciklus ¢iséenja.

Postavite ultrazvuéni tretman na 5 minuta.

Nakon toga izvadite dozator iz ultrazvuéne kupelji i temeljito

ga ispirite najmanje 5 minuta pod mlazom vode. Sve Supljine

isperite vodom; prema potrebi upotrijebite, istu, mekanu

&etku ili krpu kako biste uklonili sve ostatke sredstva za ¢isée-

nje Cidezyme.

» Pregledajte postoje li na dozatoru vidljive necistoce. U slu¢aju
vidljivih ne€isto¢a ponovite ciklus u ultrazvuénoj kupelji.

» Ponovo pregledajte dozator i nastavite s dezinfekcijom u
dezinfekcijskoj kupelji.

vvew

Rué)na dezinfekcija u dezinfekcijskoj kupelji (opéa dezinfek-

cija

» Dezinfekcijsku kupelj napunite sredstvom za dezinfekciju
Cidex® OPA, nerazrijedenim ili spremnim za upotrebu, ili
ekvivalentnim sredstvom.

» Uronite na preporuéeno vrijeme izlaganja (12 min) u skladu
s uputama sredstva za dezinfekciju. Provjerite je li dozator
propisno prekriven tekuéinom, kao i da se drugi dozatori ili
instrumenti u dezinfekcijskoj kupelji medusobno ne dodiruju.

» Nakon isteka vremena za razgradnju izvadite dozator iz
dezinfekcijske kupelji i temeljito ga isperite vodom barem
5 puta (najkraée po 1 minutu). Sve $upljine isperite vodom;
prema potrebi upotrijebite, ¢istu, mekanu ¢etku ili krpu kako
biste uklonili sve ostatke sredstva za dezinfekciju.

» Pomodu filtriranog komprimiranog zraka ispusite zaostalu
vlagu iz dozatora ili ga stavite na suhu povrsinu da se osusi na
sobnoj temperaturi.

» Dozator pakirajte na ¢istom mjestu, po moguénosti odmah
nakon vadenja ili nakon dodatnog razdoblja su$enja (pogle-
dajte ,Pakiranje®).

Vazno: pri temperaturama vis§im od 40 °C dolazi do rizika od
koagulacije proteina. Optimalna radna temperatura za dezinfek-
cijsku kupelj je sobna temperatura.

Napomena: osnovnu prikladnost instrumenata za u¢inkovito
ruéno &iséenje i dezinfekciju potvrdio je neovisni, ovlastenii pri-
znati testni laboratorij (Odjeljak 15 (5) MPG [Uredba o medicin-
skim uredajima)) primjenom prethodno preporuéenih sredstava
za ¢i§éenje i dezinfekciju. Pritom su simulirali prethodno opisani
postupak.

Pakiranje za sterilizaciju

Pakirajte dozator za restorativni materijal u zatvorenu sterili-
zacijsku vreéicu (pakiran uspravno) koja zadovoljava sliedede
zahtjeve:

Svaki se dozator pakira zasebno

Pakiranje je u skladu sa standardom DIN EN 11607/ANSI
AAMI ISO 11607 (za SAD: odobrenje Agencije za hranu

i lijekove (FDA))

Prikladno za uporabu u parnom sterilizatoru (stabilnost na
temperaturi od najmanje 142 °C, odgovarajuéa parna propu-
snost)

Odgovarajuca zastita dozatora i/ili sterilizacijske ambalaze
od fizickog ostecenja

Sterilizacija

Za sterilizaciju se mora rabiti frakcioniranje u vakuumu (u barem
3 vakuumske faze) ili gravitacijski postupak (s odgovarajuéim
susenjem proizvoda). Upotreba manje uginkovitog gravita-
cijskog postupka dopustena je iskljuéivo ako je frakcioniranje

u vakuumu nedostupno.

Korisnik je isklju€ivo sam odgovoran za odabir parametara
potrebnih za gravitacijski postupak; korisnik stoga mora
izracunati ili provjeriti te parametre u skladu s konfiguracijom
opterecéenja. Stvarno potrebno vrijeme susenja izravno ovisi

o parametrima koji su pod isklju¢ivom nadlezno§éu korisnika
(konfiguracija opterecenja i gustoca, stanje sterilizatora itd.)

i koje posljedi¢no mora utvrditi korisnik.

e Parni sterilizator u skladu sa standardom DIN EN 13060/DIN
EN 285ili ANS AAMI ST79 (za SAD: odobrenje Agencije za
hranu i lijekove (FDA))

Provjereno u skladu sa standardom DIN EN ISO 17665
(valjani IQ i OQ, kao i kvalifikacija izvedbe specifi¢na za
proizvod (PQ))

Maksimalna temperatura sterilizacije 135 °C (dopustena
odstupanja u skladu sa standardom DIN EN 1ISO 17665)
Dozatori za restorativni materijal upakirani su u jednostruke jed-
nokratne sterilizacijske vredice (npr. Steriking, Wipak) i podlozni
sterilizaciji parom sa sljede¢im parametrima

Pregled koristenih postupaka za sterilizaciju

Referentni Simbol Opis simbola
broj i naziv
simbola*
Reciklirati A Oznacava da je pakiranje
(mjesoviti 21 moguce reciklirati s drugim
papir) L ,) vrstama papira.
PAP

Medicinski Oznadava da je stavka medicin-
uredaj MD ski predmet.
CE oznaka Oznadava sukladnost s uredbom

c € ili direktivom o medicinskim

proizvodima Europske unije.

* Simboli su iz norme 1ISO 15223-1 Medicinski proizvodi — Sim-
boli za upotrebu u oznacivanju medicinskih proizvoda i informa-
cijama uz medicinske proizvode - 1. dio: Opéi zahtjevi

Upute od oZujak 2020.
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Termék leirasa

A 3M™Filtek™ fogészati tombanyag-adagolé a 3M és a

3M ESPE kapszulas kiszerelésl fogaszati anyagainak a felhor-
désara készilt adagoléeszkoz.

Rendeltetésszeri hasznélat
3M kapszulas fogészati anyagok felhordasa.

Ellenjavallatok
Nincsenek

Célfelhasznalok

Vrsta sustava Vrijeme izloZenosti
pri132°C/134°C

Provjerapri132°C

Vrijeme susenja

Gravitacija, upa- 15 min 20 min

kirani proizvod

Frakcioniranje 5min 20 min
u predvaku-
umu, upakirani

proizvod

e Zabranjena je sterilizacija parom za neposrednu upotrebu.
e Zabranjena je sterilizacija instrumenata koji nisu izvadeni iz
ambalaze.
o Nemojte upotrebljavati sterilizaciju vru¢im zrakom, zrage-
njem, formaldehidom, etilen-oksidom ili plazmom.
Napomena: osnovnu prikladnost instrumenata za u¢inkovitu
sterilizaciju parom potvrdio je neovisni, ovlasteni i priznati
testni laboratorij (Odjeljak 15 (5) MPG [Uredba o medicinskim
uredajima]) u parnom sterilizatoru MMM GmbH Selectomat
PL/669-2 CL te primjenom frakcioniranja u vakuumu i gravita-
cijskog postupka. Pritom su simulirali tipi¢ne uvjete u klinikama
i bolni¢kim uredima kao i prethodno opisani postupak.

Pohranai odlaganje

o Nakon sterilizacije, dozator morate pohraniti u sterilizacijskoj
ambalazi na suhom i tamnom mjestu bez prasine.

Rok trajanja medicinskog uredaja ne ovisi o datumu proizvod-
nje.

Ako dozator vi$e nije upotrebljiv, odlozZite ga u skladu

s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim
propisima.

Podaci za kupce

e Ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijavite
tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnoj regula-
tornoj agenciji.

Nitko nema ovlastenja za pruzanje informacija koje se razli-
kuju od informacija prikazanih u ovome listu s uputama.
Prije svake uporabe provjerite da na medicinskom uredaju
nema ostecenja, promjene boje i onegigéenja.

Ni u kom slu¢aju ne upotrebljavajte osteéene proizvode.
Ako medicinski uredaj nije vidljivo &ist, ponovite postupak
ponovne obrade.

Jamstvo

3M jaméi da je ovaj proizvod bez nedostataka u materijalu i
izradi. 3M NE DAJE DODATNA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI
BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, KOJA SE
ODNOSE NA UTRZIVOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU
NAMJENU. Korisnik je odgovoran za utvrdivanje prikladnosti
proizvoda za primjenu. Ako je ovaj proizvod neispravan unutar
jamstvenog razdoblja, vas iskljucivi pravni lijek i jedina obaveza
3M-a bit ée popravak ili zamjena 3M-ovog proizvoda.

Ograni¢enje odgovornosti

Osim u slu¢aju gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka 3M
nece se smatrati odgovornom za gubitke ili odte¢enja do
kojih dode uslijed upotrebe ovog proizvoda, bilo izravno,
neizravno, posebno, slu¢ajno ili posljedi¢no, bez obzira na
koristenu teoriju, ukljuujuéi jamstvo, ugovor, nemar ili strogu
odgovornost.

Informacije o robnim Zigovima
3M i Filtek robni su Zigovi tvrtke 3M ili 3M Deutschland GmbH.
U Kanadi se upotrebljava pod licencom.

Pojmovnik simbola

Referentni Simbol | Opis simbola

broj i naziv

simbola*

511 Oznadava proizvodaéa medicin-

Proizvodaé skog proizvoda, prema definiciji
u EU Direktivama 90/385/EEZ,
93/42/EEZi98/79/EZ.

51.2 Oznacava ovlastenog predstav-

Ovlasteni m nika u Europskoj zajednici.

predstavnik

u Europskoj

zajednici

51.3 Oznacava datum kada je medi-

Datum proi- cinski proizvod proizveden.

zvodnje

5.1.5 Oznacava serijski broj proizvo-

Serijski broj O daca tako da se moze identifici-
rati 8arza ili serija.

5.1.6 Oznadava kataloski broj proi-

zvodada tako da se moze identi-
ficirati medicinski proizvod.

Kataloski broj

> F | E =

5.4.4 Oznadava da korisnik treba
Oprez progitati u uputama za uporabu
vazne informacije o mjerama
opreza poput upozorenja i
zastitnih mjera koje se ne mogu,
zbog raznih razloga, predstaviti
na medicinskom proizvodu.
Samo po Oznacava da Americki savezni
nalogu lije¢- zakon ograni¢ava prodaju ovor
nikag : proizvoga na stompatoloéje ili pg

njihovom nalogu.

Zastitni znak
Zelena tocka

Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat amba-
laze prema europskoj direktivi
br. 94/62 i odgovarajuéim
nacionalnim zakonima.

&

Képzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos fogorvosok,

fogészati asszisztensek / dentélhigiénikusok, akik elméleti és

gyakorlati ismeretekkel rendelkeznek a fogaszati termékek

hasznélataval kapcsolatban.

Ovintézkedések

Fogaszati szakemberek szamara

o Helyezze a kapszulat er6s mozdulattal az adagolé kapszula-
tartéjaba ugy, hogy a kapszula hallhatéan a helyére pattanjon.

o Ne alkalmazzon tulzott mértéki erét a mivelethez. A tulzott

mértéki er6 alkalmazasa a kapszula rogzitésének lazasagat

eredményezheti, ami a paciens sériilését okozhatja.

Ezt aterméket a 3M és a 3M ESPE kapszulés termékeivel

torténd hasznalatra tervezték.

A megfelelé hasznélatra vonatkozo 6sszes utasitast be kell

tartani. Az utasitdsoktol valo barmilyen eltérés az anyagot

hasznalé fogorvos dontése, amelyért egyediili és kizarolagos

felelésség terheli.

Hasznalati Gtmutaté

e Forditsa el a forgathaté kapszulatartét a kivént pozicidba a
kapszula behelyezéséhez.

e Helyezze be a kapszulat a kapszulatartéba ugy, hogy az
hallhatéan a helyére pattanjon.

¢ Hordja fel a pasztat az adagolé fogantydjanak lassu, egyenle-
tes nyomasaval.

e Engedje fel az adagolé fogantyujat a dugattyd visszahtzasa-
hoz és a kapszula eltavolitaséhoz a kapszulatartébol.

Tisztitas, ferttlenités és sterilizalas (ismételt hasznalatra valé

elékészités)

Megjegyzés: A Filtek fogaszati tomdanyag-adagolét nem lehet

szétszerelni.

Figyelmeztetés

Vegye figyelembe a kdvetkezé kdvetelményeket a hasznalni
kivént tisztito- és fertétlenitészerek kivélasztasanal.

e Nem tartalmazhatjdk a kovetkez6 anyagokat: Oxidalészerek
(pl. hidrogén-peroxidok), aldehidek, oldészerek és olajok.
Atisztitéoldat pH értékének pH 7,5 és 11 kozott kell lennie.
Ne tegye ki aterméket 135 °C/275 °F-néal magasabb hémér-
sékletnek.

Kovesse pontosan a gyartd koncentracidkra, hémérsékle-
tekre, expozicios idSkre és a tisztito- és fertStlenitészerek
ledblitésére vonatkozé utasitéasait. Kizarolag frissen, ivoviz-
mindségu vizzel elkészitett oldatokat hasznéljon. A szérités-
hoz hasznéljon puha, tiszta és sz6szmentes kendét.

Ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.
Mindig tiszta, puha kefét hasznéljon a tisztitashoz.
Atisztitaskor és fertStlenitéskor csak hitelesitett modszert
alkalmazzon.

Csakis olyan tisztit6- és fertétlenitészereket hasznaljon,
amelyek tesztekkel igazoltan hatdsosak és kompatibilisek az
orvostechnikai eszkdzzel. (pl. VAH-engedéllyel vagy FDA-
tanusitvannyal rendelkeznek). Mindig tartsa be a fogorvosi
rendelékre és/vagy kérhédzakra vonatkozé jogi és higiéniai
eléirasokat.

Az ismételt hasznalatra vonatkozé korlatozasok

A Filtek fogaszati toméanyag-adagol6t egy 200 ismételt hasz-
nalatbol 4ll6 tesztnek vetették ald, amely lathato kdrosodast
nem idézett el az eszkézben. Ez az orvostechnikai eszk6z
biztonsdgosan hasznalhatd, amennyiben a hasznaléja betartja
az ismételt hasznalatra torténé el6készitéssel kapcsolatos
instrukciokat, és az eszk6z6n nem lathaté semmilyen sériilés.
Minden hasznaélat el6tt alaposan vizsgélja meg az eszkozt, és ha
sériilést fedez fel rajta, dobja el.

Altalanos informaciok

Ez az orvostechnikai eszk6z a megvéasarlasakor nem steril, igy
azt el6 kell késziteni és/vagy ismételt hasznalatra el6 kell készi-
teni az elsd, illetve minden tovabbi hasznalata el6tt, a megfeleld
utasitasok betartasaval.

El6készités a fertStlenitésre
Ezt az orvostechnikai eszk6zt minden hasznélat utan a leheté
legrévidebb idén beliil el kell késziteni az ismételt hasznalatra.

Ismételt hasznalatra torténé elékészités

A Filtek toméanyag-adagolé ismételt hasznalatra torténé els-
készitése az el6kezelés, a tisztitas, a fertStlenités és a sterilizalas
lépéseibdl all. A Filtek toméanyag-adagol6 tisztitdsdhoz és fertét-
lenitéséhez automata mosé- és fertétlenitéberendezés hasznalata
javasolt. Amennyiben az ismételt hasznalatra val6 el6készités gépi
lehetésége nem adott, tisztitsa és fertStlenitse az eszkézt manu-
alisan. Nem javasoljuk a manudlis eljarasok alkalmazasat, mivel
kevésbé eredményesek és kevésbé reprodukalhatok.

Az eszkoz ismételt haszndlatra torténd el6készitését az elsd
hasznélat el6tt és minden azt kévetd hasznélat utan el kell
végezni. Az eszkoz tisztitasat és fertétlenitését célszerl géppel
végezni.

El6kezelés

Az elékezelést minden manudlis vagy automatikus tisztitas és

fertStlenités el6tt el kell végezni. A nagyobb szennyezédéseket

atermékrdl a hasznalat utan azonnal (legfeljebb 2 6ran beliil) el
kell tavolitani.

» Tévolitson el manualisan minden lathaté szennyezédést (ivé-
viz-min6ségl, 22 °C—-44 °C/71°F-111°F kdz6tti hémérsék-
let() foly6 viz alatt.

» Atoémdanyag-adagolé két fogantytjanak homoru oldalait egy
tiszta, puha, szaraz, eldobhaté kefe segitségével, legalabb
1percen keresztiil, folyd viz alatt dblitse le.

» Atomdanyag-adagolo fellletét és a kapszulatartét tiszta,
puha kendé segitségével, legaldbb 1 percen keresztiil, folyd
viz alatt 6blitse le.

Ellendrizze, hogy nem maradt-e lathaté szennyez6dés az adago-

I6n, majd — amennyiben sziikséges — ismételje meg az el6tisztitast.

Automatikus tisztitas és termikus fertétlenités

Az eszkoz kezeléséhez az alabbi kvetelményeknek

megfelelé mosé-fertétlenitékésziilékek hasznalhaték:

o Az eszkdz hatdsossaga tanusitott (pl. DGHM- vagy FDA-
joévahagyas/-tanusitvany/-regisztracié vagy CE-jel6lés az EN
1SO 15883 szabvanynak megfeleléen).

e Amennyiben lehetséges, alkalmazzon a hével valé fertétle-
nitéshez bevizsgalt ciklust (AO érték > 3000 vagy legalabb

5 perc 90 °C/194° F hdmérsékleten, AO érték > 600, vagy

— régebbi eszk6zok — esetében legalabb egy perc 90 °C/194
°F hémérsékleten). A hasznalt ciklus alkalmas a kapszulatarté
tisztitasara és megfelel6 szamu 6blitési ciklust foglal maga-
ban (vegye figyelembe a fertétlenitdszernek a miiszereken
lévé maradvanyai altal jelentett kockazatot is, amikor kémiai-
lag fertétleniti azokat).

A hasznalt viznek legalabb ivéviz minéséginek kell lennie.
Hasznaljon alacsony csiraszamu és endotoxintartalmu vizet a
végsé oblitéshez.

A szaritashoz hasznalt levegé sz(irt (olajmentes, alacsony
mikrobiolégiai és részecske-szennyezés).

A mosé-fertétlenitékésziléket rendszeresen karbantartjak és
tesztelik.

Felhasznalasra térténé el6készités automata mosé-fertétle-

nitékésziilékben

P> Atémdanyag-adagolé el6kezelése utdn helyezze az eszkozt
és a kapszulatartét (a kapszulatarté belsé feliilete lefelé
nézzen) a moso-fertétlenitokésziilék fém- vagy szlirékosa-
réba. Bizonyosodjon meg réla, hogy a miiszerek nem érintik
egymast a moso-fertStlenitékészilékben.

» Az automatikus moséashoz hasznaljon 0,2%-os koncentraci-
6jua alkali tisztitoszert (pl. a Weigert Neodisher® MediClean
forte tisztitoszerét) (I4sd a termék adatlapjat), vagy ezzel
egyenértékd tisztitoszert.

> Avégsé dblitéshez a késziilék ioncserélt (alacsony csira- és
endotoxintartalmu) vizet hasznal.

Fazis 1dé Hémérséklet
El6tisztitas 4 perc 45°C
Tisztitas 5 perc 50°C
Oblités 30 perc 60°C
Fertétlenités 5 perc 90°C
Széritas 7 perc 90°C

» Inditsa el a mosasi ciklust (a Miele G7836 CD késziilékének
Vario TD ciklusat vagy ezzel egyenértékd ciklust).

P Tavolitsa el az adagol6t a mosé-fertétlenitékésziilékbdl,
amikor a ciklus a végére ért.

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e az adagolén lathaté szeny-
nyezédések. Ha lathaté szennyez6dést talal, ismételje meg a
ciklust a moso-fertétlenitékésziilékben.

» Vizsgélja meg ismét az adagolot.

P Helyezze az adagolét egy tiszta feliiletre és hagyja szobah6-
mérsékleten megszaradni (kb. 15 perc).

P Akésziilékbdl valo eltavolitas és a szaritds utdn csomagolja az
adagolot egy sterilizélotasakba.

A hével torténé fertétlenités befejezése utdn végezze el a steri-

lizalasi eljarast (ugorjon a Csomagolés és sterilizalas Iépéshez).

A kézi tisztitas és fertStlenités eljarasainak leirasa az alabbiak-

ban olvashaté, amennyiben automatikus mosasi és fertétlenitési

lehetdség nem éll rendelkezésre.

Megjegyzés: A miszereknek a hatékony automatikus mosasi

és fertStlenitési eljarasokhoz valé alapvetd megfeleléségét

egy fliggetlen, akkreditélt és elismert vizsgaldlaboratérium

(az MPG [Medical Devices Act — orvostechnikai eszkdzdkre

vonatkozé térvény] 15. § (5) bekezdése szerint) tanUsitotta,

egy Miele G7836 CD tipusti mosé-fertétlenitékésziilék és a

Neodisher® MediClean forte tisztitészer 0,2%-os oldatanak a

hasznélata mellett. A fenti eljaras lett figyelembe véve.

Kézi tisztitas és fert6tlenités

Csak akkor, ha automata mosé-fertétlenitékésziilék nem all

rendelkezésre, a kézi tisztitas ultrahangos fiirdé hasznalata-

val is elvégezhetd, amelyet kézi fertétlenités kovet.

Az orvostechnikai eszk6zt az oldatnak teljesen el kell lepnie.

Kézi tisztitas ultrahangos flirdével

P Az elSkezelés utan helyezze az adagol6t az ultrahangos
tisztitdberendezés talcajaba. Bizonyosodjon meg réla, hogy
az adagolé és a miiszerek nem érnek egymashoz.

» Toltse fel az ultrahangos fiirdét 0,8%-os Cidezyme®/Enzol

oldattal vagy ezzel egyenértékd tisztitoszerrel.

Inditsa el a tisztitasi ciklust.

Allitsa be az ultrahangos kezelést 5 percre.

Ezutén tavolitsa el az adagol6t az ultrahangos fiirdébél és

alaposan 6blitse le legalédbb 5 percen keresztil foly6 viz

alatt. Oblitse ki vizzel az 6sszes Ureges részt; ha sziikséges,
hasznéljon egy tiszta, puha kefét vagy kendét a Cidezyme
tisztitdszer 6sszes maradvanyanak eltavolitasahoz.

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e az adagolon lathaté szeny-
nyez8dések. Ha lathatd szennyezédést taldl, ismételje meg a
ciklust az ultrahangos fiirdében.

P Ismét vizsgalja meg az eszk6zt, majd folytassa a fertétlenités-
sel a fertétlenitéfurdében.

vvew

Kézi fertétlenités fertStlenitéfiirds alkalmazasaval (magas

szinti fertStlenités)

> Toltse fel a fert6tlenitofiirdét Cidex® OPA higitatlan vagy
hasznalatra kész fertStlenitészerrel vagy ezzel egyenértéki
szerrel.

» Meritse bele a fertétlenité altal elSirt expoziciés id6re
(12 percre). Biztositsa, hogy az adagolét megfelelé mennyi-
ségu folyadék boritja be, és hogy a fertétlenitéfirdében 1évé
adagolok vagy egyéb miszerek nem érintkeznek egymassal.

» Amikor az expozicios idé letelt, vegye ki az adagolét a
fert6tlenitéfird6bol, majd 6blitse le alaposan vizzel, legalabb
5 alkalommal (minimum 1percen keresztiil). Oblitse ki vizzel
az 6sszes Ureges részt; ha sziikséges, haszndljon egy tiszta,
puha kefét vagy kend6t a hasznalt fertétlenitészer 6sszes
maradvényénak eltavolitaséhoz.

P Szlrt, sritett levegé hasznélataval tavolitsa el az adagold

feluletérdl és belsejébél a maradék nedvességet, vagy

helyezze egy tiszta fellletre, hogy szobahémérsékleten

megszaradjon.

Csomagolja el az adagolé6t egy tiszta helyen, lehetéleg

kézvetlendl a fiird6bdl valo kivétel vagy barmilyen tovabbi

szilkséges szaritast kdvetden (lasd a Csomagolas cim( részt).

Fontos: 40 °C/104 °F feletti hémérsékleten fennall a
fehérjekoaguléacié veszélye. A fertétlenitéfirdé optimalis Gzemi
hémérséklete a szobahémérséklet.

Megjegyzés: A miszereknek a hatékony kézi mosasi és fertétle-
nitési eljarasokhoz valé alapveté megfeleléségét egy fliggetlen,
akkreditalt és elismert vizsgalélaboratérium (az MPG [Medical
Devices Act — orvostechnikai eszkézdkre vonatkozé térvény]
15. § (5) bekezdése szerint) tanusitotta, a fent ajanlott tisztitd- és
fertStlenitészerek hasznalataval. A fenti eljaras lett figyelembe
véve.
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Csomagolas és sterilizalas

Csomagolja a fogaszati tombanyag-adagolét olyan egyedi

sterilizdlétasakba (egyszerhasznélatos csomagolds), amely

megfelel a kovetkezd kdvetelményeknek:

e Minden adagolét kiilon csomagolnak

e ADINEN 11607/ANSI AAMI ISO 11607 szabvanynak
megfelel csomagolas (az USA esetében az Elelmiszer- és
Gyogyszeriigyi Hatésag (FDA) tanuUsitvéanyéval rendelkezd
csomagolas)

o Gozsterilizalasra alkalmas (legaldbb 142 °C és/vagy 288 °F-ig
héstabil, megfelel gézateresztd képesség).

¢ Megfelels védelem biztositasa az adagolénak és/vagy a
sterilizal6 csomagoléasnak a fizikai sériilések ellen

Sterilizélas

Vakuumfrakcionalasi (legaldbb 3 Iépcsés) eljarast vagy gravi-

tacids eljarast (a termék megfeleld szaritasaval) kell hasznalni

a sterilizdlashoz. A kevésbé hatékony gravitacios eljaras csak

akkor megengedhetd, ha a vakuumfrakcionalasi eljaras elvég-

zésére nincs lehetdség.

A gravitacios eljaras paramétereinek megvaélasztasa egyediil a

felhasznalé feleléssége; a felhasznaldnak ezért szamitasokkal

vagy mas modon kell meggyézédnie ezeknek a paraméterek-

nek a helyes megvalasztasardl, a terhelési konfiguracionak

megfeleléen. A ténylegesen sziikséges szaradasi idé kozvet-

lentil fiigg a felhasznalé kizarélagos felelésségi korébe tartozéd
paraméterekté| (terhelési konfiguracioé és stiriiség, sterilizalo
allapota stb.), amelyet emiatt a felhasznalénak kell meghata-
roznia.

e ADIN EN13060/DIN EN 285 vagy az ANS AAMI ST79
szabvanynak megfelel$ gdzsterilizator (az USA esetében: az
Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatésag (FDA) tandsitvanyaval
rendelkez6 csomagolas)

e Validalva a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint (érvényes
I(Q é)s) 0OQ, valamint termékspecifikus teljesitményértékelés

PQ

o A maximalis sterilizaciés hdmérséklet 135 °C (287 °F; a DIN
EN ISO 17665 szabvény szerinti tliréshatarokkal)

A fogészati tombanyag-adagoldkat egyesével, egy-egy
egyszerhasznalatos sterilizaltasakba (pl. Steriking, Wipak)
csomagolték, és autoklavban, az aldbbi paraméterekkel leirt
gOzsterilizacidval kezelték:

Alkalmazott sterilizacids eljarasok attekintése

Rendszer tipusa Expoziciés idé Széradasiidé
132°C/134°C-on
(270 °F/273 °F)
Validaci6 132 °C-on
Gravitacios elja- 15 perc 20 perc
ras, becsomagolt
termék
Frakcionalt 5 perc 20 perc
elévakuum, cso-
magolt termék

o Gyors g6zsterilizalasi eljaras alkalmazasa tilos.
e Acsomagolésbdl el nem tavolitott miszerek sterilizalasa tilos.
¢ Ne alkalmazzon forrélevegés, sugarzasos, formaldehides
vagy etilén-oxidos sterilizalast és plazmasterilizalast.
Megjegyzés: A miszereknek a hatékony gézsterilizalashoz vald
alapveté megfelel6ségét egy fliggetlen, akkreditalt és elismert
vizsgalélaboratérium (az MPG [Medical Devices Act — orvos-
technikai eszk6zdkre vonatkozé térvény] 15. § (5) bekezdése
szerint) tanusitotta egy MMM GmbH Selectomat PL/669-2
CL tipusu gézsterilizal6 hasznalataval, vakuumfrakcionalasi,
valamint gravitacids eljaras alkalmazasa soran. A jellemzé klini-
kai és rendel6i feltételeket, valamint a fent leirt eljarast vettik
figyelembe.

Tarolas és artalmatlanitas

o Asterilizalast kovetden az adagolét sterilizacids
csomagolasban, szaraz, pormentes, fényt6l védett helyen
kell tarolni.

e Az orvostechnikai eszkdz felhasznalhatésagi ideje a gyartasi
idépontjatdl figgetlen.

e Amikor az adagolé mar nem alkalmas a tovabbi hasznalatra,
artalmatlanitsa az adagol6t a helyi/regionélis/orszagos/nem-
zetk6zi szabalyozasnak megfeleléen.

Vasarléi informacié

o Kérjuk, hogy az eszkozzel 6sszefliggésbe hozhato, stlyos

baleseteket jelentse a 3M és a helyileg illetékes hatésag (EU)

vagy a helyi szabalyozé hatdsag felé.

Senki sem jogosult a jelen hasznélati utasitasban szereplétél

eltérd informéaciot kbzzétenni.

e Minden haszndlat el6tt ellenérizze, hogy az orvostechnikai

eszkoz nincs-e megsériilve, elszinezédve és beszennye-

z6dve.

Semmilyen korilmények kézott ne hasznaljon sérlilt eszk6z6-

ket.

e Ha az orvostechnikai eszkbz lathatéan nem tiszta, ismételje
meg az Ujboli felhaszndlasra el6készitd eljarast.

Jotallas

A 3M vallalat szavatolja, hogy a jelen termék anyag- és gyartasi
hibaktél mentes. A3M VALLALAT NEM VALLAL TOVABBI
JOTALLAST, IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA VAGY EGY
BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
VELELMEZETT JOTALLAST IS. Afelhasznalé feleléssége
annak megallapitdsa, hogy a termék alkalmas-e a felhasznalo
altal tervezett alkalmazasra. Amennyiben ez a termék a garan-
cialis idészak alatt hibasnak bizonyul, akkor a hiba kizarélagos
elharitasi médja, egyben a 3M ESPE kizarélagos kotelezettsége
az adott 3M termék javitasa vagy cseréje.

Afelelésség korlatozasa

Atorvény dltal tiltott esetek kivételével a 3M vaéllalat nem vallal
felel6sséget semmilyen, a jelen termékbél fakadé kbzvetlen,
kozvetett, kulonleges, velejard vagy kévetkezményként beko-
vetkez6 veszteségekért vagy karokért, tekintet nélkil a felho-
zott érvekre, ideértve a j6tallast, a szerz6dést, a gondatlansagot
és az objektiv felelésséget is.

Védjeggyel kapcsolatos informaciék
A 3M és a Filtek a 3M vagy a 3M Deutschland GmbH védjegyei.
Kanadaban licenc birtokaban hasznalhaté.
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@ POLSKI

Opis produktu

Dozownik uzupetnien 3M™ Filtek™ jest dozownikiem do aplika-
cji materiatéw dentystycznych 3M i 3M ESPE w kapsutkach.
Przeznaczenie

Zastosowanie materiatéw dentystycznych 3M z kapsutek.

Przeciwwskazania
Brak

Przewidziani uzytkownicy

Dyplomowani lekarze stomatolodzy, np. stomatolodzy ogdlni,
asystenci i higienisci stomatologiczni dysponujacy teoretyczna i
praktyczng wiedzg z zakresu stosowania produktéw stomato-
logicznych.

Srodki ostroznosci

Dla personelu stomatologicznego

e Mocno wt6z kapsutke do uchwytu na kapsutki w dozowniku,
az ustyszysz klikniecie.

¢ Nie uzywaj nadmiernej sity podczas aplikacji. Przytozenie

nadmiernej sity moze spowodowaé poluzowanie kapsutki i

zranienie pacjenta.

Ten produkt zostat opracowany w celu stosowania kapsutek

od 3Mi3M ESPE.

¢ Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukcji prawidtowego
uzytkowania. Kazde odstepstwo od tych instrukciji jest decy-
zjg i wytaczng odpowiedzialno$cig dentysty korzystajacego z
materiatu.

Instrukcje uzytkowania

e Obré¢ obrotowy uchwyt na kapsutki do zadanej pozyciji, aby
wiozyé kapsutke.

o W16z kapsutke do uchwytu na kapsutki, az ustyszysz kliknie-

cie.

Natoz paste powolii rbwnomiernie naciskajac uchwyt

dozownika.

Zwolnij uchwyt dozownika, aby wyciggna¢ ttok i wyjaé kap-

sutke z uchwytu na kapsutki.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja (reprocesowanie)

Uwaga: Dozownika uzupetnien Filtek nie mozna rozbiera¢ na
czescei.

Przestroga

Wybierajac $rodki czyszczace i dezynfekujgce, ktére zostang
zastosowane, nalezy przestrzegac¢ nastepujgcych wymagan:

¢ Nie powinny zawieraé nastepujacych substanciji: Utleniacze
(np. nadtlenki wodoru), aldehydy, rozpuszczalniki i oleje.
Warto$é pH roztworu czyszczacego powinna wynosié¢ od 7,5
do11.

Nie nalezy wystawiaé produktu na dziatanie temperatur
wyzszych niz135°C/275°F.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi stezen, temperatur, czaséw wywotywania i
doktadnego sptukiwania srodkdw czyszczacych i dezynfeku-
jacych. Nalezy uzywac wytacznie roztworéw $wiezo przygo-
towanych z wodg o jako$ci wody pitnej. Do suszenia nalezy
uzywad tylko miekkiej, czystej i niestrzepigcej sig szmatki.
Do czyszczenia produktu nie nalezy uzywac szczotek meta-
lowych ani wetny stalowej. Do czyszczenia nalezy zawsze
uzywac czystej, miekkiej szczotki.

Nalezy stosowaé tylko sprawdzone metody czyszczenia i
dezynfekcji.

Nalezy uzywaé wytacznie srodkéw czyszczgcych i dezynfe-
kujacych przetestowanych pod katem skutecznosci i zgod-
noséci zwyrobem medycznym (np. certyfikat FDA). Nalezy
zawsze przestrzegaé wszystkich obowigzujgcych przepisow
prawnych i higienicznych dla gabinetéw dentystycznych i/
lub szpitali.

Ograniczenia w przygotowaniu do reprocesowania

Dozownik uzupetnien Filtek zostat przetestowany podczas 200
cykli regeneracji bez widocznych uszkodzen. Z tego wyrobu
medycznego mozna bezpiecznie korzystaé, jesli zostanie

ono reprocesowane zgodnie z tymi instrukcjami i nie bedzie
widocznych uszkodzen. Przed kazdym uzyciem doktadnie
sprawdz urzadzenie i wyrzug je, jesli wystepuja jakiekolwiek
uszkodzenia.

Ogélne

Dostarczony produkt medyczny jest niesterylny i musi by¢ przy-
gotowany i/lub reprocesowany zgodnie z instrukcjami przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

Przygotowanie do odkazania
Wyréb medyczny nalezy reprocesowac jak najszybciej po
kazdym uzyciu.

Reprocesowanie

Reprocesowanie dozownika uzupetnien Filtek wymaga wstep-
nego przygotowania, czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.
Zaleca sie czyszczenie i dezynfekcje dozownika uzupetnien
Filtek w automatycznej myjni-dezynfektorze. Jesli reproceso-
wanie automatyczne nie jest mozliwe, nalezy recznie wyczyscié¢
i zdezynfekowaé dozownik. Nie zalecamy stosowania metod
recznych, poniewaz sg one mniej skuteczne i powtarzalne.
Procedure przygotowania do reprocesowania nalezy przepro-
wadzié przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym uzyciu.
Czyszczenie i dezynfekcja powinny odbywaé sie automatycz-
nie.

Wstepne przygotowanie

Przed kazdym recznym lub automatycznym czyszczeniem i

dezynfekcjg nalezy wykonac wstepne przygotowanie. Znaczne

zanieczyszczenia nalezy usuna¢ z produktu natychmiast po
uzyciu (maksymalnie w ciggu 2 godzin).

» Usun wszystkie widoczne zanieczyszczenia recznie pod bie-
23ca woda (jakoéé wody pitnej, temperatura
22°C - 44°C / 71°F = 111°F).

» Podczas ptukania pod biezacg woda usuwaj zanieczyszcze-
nia z wgtebiern w dwéch uchwytach dozownika uzupetnien
przy pomocy czystej, migkkiej i suchej szczotki przez co
najmniej 1 minute.

» Podczas ptukania pod biezacg wodg oczyszczaj powierzch-
nig dozownika uzupetnien i uchwytu na kapsutki przy
pomocy czystej, migkkiej szmatki przez co najmniej 1 minute.

Sprawdz dozownik pod katem widocznych zanieczyszczen i

powtdrz czyszczenie wstepne, jesli to konieczne.

Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna

Do uzytku nadaja si¢ zautomatyzowane myjnie-dezynfektory

spetniajace nastepujace wymagania:

o Skuteczno$é urzadzenia jest certyfikowana (np. zgoda/
zatwierdzenie/rejestracja DGHM lub FDA lub oznakowanie
CE zgodnie zEN ISO 15883).

e Jeslito mozliwe, nalezy uzy¢ przetestowanego cyklu do
dezynfekcji termicznej (warto$é¢ AO> 3000 lub dezynfe-
kowaé przez co najmniej 5 minut w 90°C/194°F, warto$¢

AO0> 600 lub, w przypadku starszych urzadzen, przez co
najmniej jedng minute w 90°C/194°F). Zastosowany cykl jest
odpowiedni dla uchwytu na kapsutki i obejmuje odpowiednia
liczbe cykli ptukania (nalezy wzigé pod uwage ryzyko pozo-
statosci Srodkéw dezynfekujgcych na instrumentach, gdy s
one dezynfekowane chemicznie).

Uzywana woda musi mieé co najmniej jako$¢ wody pitnej. Do
ptukania koncowego nalezy uzywac¢ wody o niskim poziomie
bakterii i endotoksyny.

Powietrze wykorzystywane do suszenia powinno by¢é
filtrowane (bezolejowe, o niskiej zawarto$ci zanieczyszczen

e Zatwierdzone zgodnie z norma DIN EN ISO 17665 (wazne IQ
iOQ, atakze specyficzne dla produktu kwalifikacje wydajno-
$ci (PQ))

e Maksymalna temperatura sterylizacji 135°C (287°F; toleran-
cje zgodnie z DIN EN I1SO 17665)

Dozowniki uzupetnien zapakowano w pojedyncze jednorazowe

woreczki do sterylizacji (np. Steriking, Wipak) i poddano steryli-

zacji parowej w autoklawie o nastepujgcych parametrach

Przeglad zastosowanych procedur sterylizacji

mikrobiologicznych i czastek statych).
* Myjnia-dezynfektor jest regularnie serwisowana i testowana.

Przetwarzanie w automatycznej myjni-dezynfektorze

» Po wstepnym przygotowaniu dozownika uzupetnier umie$é

go wraz z uchwytem na kapsutki (wewnetrzna powierzchnia

uchwytu na kapsutki skierowana w dét) w drucianym lub

sitkowym koszu myjni-dezynfektora. Upewnij sie, ze instru-

menty nie stykaja sie ze sobg w myjni-dezynfektorze.

Uzyj alkalicznego $rodka czyszczacego (np. Neodi-

sher® MediClean forte firmy Weigert) w stezeniu 0,2% (patrz

karta produktu) lub réwnowaznego $rodka do automatycz-

nego czyszczenia.

» Woda dejonizowana (niska zawarto$¢ drobnoustrojéw, niska
zawarto$¢ endotoksyn) jest uzywana do koricowego ptuka-
nia.

v

Faza Czas Temperatura
Czyszczenie 4 min 45°C
wstepne
Czyszczenie 5 min 50°C
Ptukanie 30 min 60°C
Dezynfekcja 5 min 90°C
Suszenie 7 min 90°C

» Rozpocznij cykl czyszczenia (Vario TD na Miele G7836 CD
lub cykl réwnowazny).

» Po zakonczeniu cyklu wyjmij dozownik z myjni-dezynfektora.
» Sprawdz dozownik pod katem widocznych zanieczyszczen.
Jesli widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia, powtérz

cykl w myjni-dezynfektorze.
» Ponownie sprawdz dozownik.
» Ustaw dozownik na czystej powierzchnii pozwol mu
wyschnaé w temperaturze pokojowej (okoto 15 minut).
» Po wyjeciu z urzadzenia i wysuszeniu zapakuj dozownik w
woreczek do sterylizacji.
Po zakonczeniu dezynfekcji termicznej przeprowadz proces
sterylizacji (przejdz do kroku Pakowanie i sterylizacja). Jezeli
automatyczne czyszczenie i dezynfekcja nie sg mozliwe proce-
dury recznego czyszczenia i dezynfekcji opisano ponizej.
Uwaga: Zasadnicza mozliwo$é skutecznego automatycznego
czyszczenia i dezynfekcji instrumentéw przy uzyciu myjni-
dezynfektora CD Miele G7836 i $rodka czyszczacego Neo-
disher®MediClean forte 0,2% zostata zweryfikowana przez
niezalezne, akredytowane i uznane laboratorium badawcze
(sekcja 15 (5) MPG [Ustawa o urzadzeniach medycznych]).
Uwzgledniono procedure opisang powyzej.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Tylko w przypadku, gdy automatyczna myjnia-dezynfektor
nie jest dostepna mozna wykonaé reczne czyszczenie za
pomoca tazni ultradzwigkowej, a nastepnie dezynfekciji
recznej.

Wyréb medyczny musi byé catkowicie zanurzone w roztworze.

Reczne czyszczenie za pomoca tazni ultradzwigkowej

» Po wstepnym przygotowaniu umie$é¢ dozownik w ultradz-

wiekowej kasecie czyszczacej. Upewnij sie, ze dozownik i

instrumenty nie stykaja sie ze soba.

Napetnij taznie ultradzwiekowg roztworem czyszczagcym

Cidezyme®/Enzol 0,8% lub réwnowaznym srodkiem.

Rozpocznij cykl czyszczenia.

Ustaw zabieg ultradZzwiekowy na 5 minut.

Nastepnie wyjmij dozownik z tazni ultradzwigkowej i doktad-

nie ptucz przez co najmniej 5 minut pod biezgca woda.

Sptucz wszystkie puste przestrzenie woda; w razie potrzeby

uzyj czystej, miekkiej szczotki lub $ciereczki, aby usungé

wszystkie pozostatosci srodka czyszczacego Cidezyme.

» Sprawdz dozownik pod katem widocznych zanieczyszczen.
Jesli widoczne sg jakiekolwiek zanieczyszczenia, powtérz
cykl w tazni ultradzwigkowe;j.

» Ponownie sprawdz dozownik i kontynuuj dezynfekcje w
wannie dezynfekujacej.
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Dezynfekcja reczna za pomoca wanny dezynfekujacej

(dezynfekcja na wysokim poziomie)

» Napetnij wanne dezynfekujaca nierozciernczonym lub goto-
wym do uzycia $rodkiem dezynfekujagcym Cidex® OPA lub
réwnowaznym srodkiem.

P Zanurz na czas ekspozycji zalecany w instrukcjach dezyn-
fekcji (12 minut). Upewnij sie, ze dozownik jest odpowiednio
zalany ptynem i ze inne dozowniki lub narzedzia nie stykaja
sie ze sobg w wannie dezynfekujacej.

» Po uptywie czasu ekspozycji wyjmij dozownik z wanny
dezynfekujacej i doktadnie sptucz co najmniej 5 razy
(przez co najmniej 1 minute) woda. Sptucz wszystkie puste
przestrzenie woda; w razie potrzeby uzyj czystej, migkkiej
szczotki lub szmatki, aby usungé wszelkie pozostatosci
$rodka dezynfekujacego.

» Za pomocy przefiltrowanego sprezonego powietrza usun
wilgoé z dozownika lub umies$¢ go na czystej powierzchni,
aby wyschnat w temperaturze pokojowe;j.

» Schowaj dozownik w czyste miejsce, najlepiej natychmiast
po wyjeciu lub po wymaganym dodatkowym suszeniu (patrz
,Opakowanie”).

Wazne: w temperaturach przekraczajgcych 40°C / 104°F ist-
nieje ryzyko $cinania sie biatka. Optymalna temperaturg kapieli
dezynfekujgcej jest temperatura pokojowa.

Uwaga: Zasadnicza mozliwo$é skutecznego czyszczenia
recznego i dezynfekcji instrumentéw przy uzyciu srodkéw
czyszczgcych i dezynfekujacych zalecanych powyzej, zostata
zweryfikowana przez niezalezne, akredytowane i uznane
laboratorium badawcze (sekcja 15 (5) MPG [Ustawa o wyrobach
medycznych]). Uwzgledniono procedure opisana powyzej.

Pakowanie w celu sterylizacji

Zapakuj dozownik uzupetnient w pojedyncze, woreczki do

sterylizacji (opakowanie jednorazowe), ktére spetniaja nastepu-

jace wymagania:

e Kazdy dozownik jest pakowany osobno

e Opakowanie zgodnie z DIN EN 11607 / ANSI AAMI
1SO 11607 (dla USA: pozwolenie FDA)

o Nadaje sie do stosowania w sterylizacji parowej (stabilizacja
temperatury co najmniej 142°C [288°F], odpowiednia prze-
puszczalno$é pary wodnej).

e Odpowiednia ochrona dozownika i/lub opakowania do stery-
lizacji przed uszkodzeniem fizycznym

Sterylizacja
Do sterylizacji nalezy zastosowac frakcjonowang procedure
prézniowa (co najmniej 3 stopnie prézni) lub grawitacyjna
(z odpowiednim suszeniem produktu). Zastosowanie mniej
skutecznej procedury grawitacji jest dopuszczalne tylko wtedy,
gdy frakcjonowana procedura prézniowa jest niedostepna.
Uzytkownik ponosi wytaczna odpowiedzialno$¢ za wybér para-
metréw wymaganych w procedurze grawitacyjnej; uzytkownik
musi zatem obliczy¢ lub sprawdzié te parametry zgodnie z kon-
figuracja tadowania. Rzeczywisty wymagany czas suszenia jest
réwniez bezposrednio zalezny od parametréw (konfiguracjai
gestoé¢ zatadunku, stan sterylizatora itp.), za ktére wytaczna
odpowiedzialno$é ponosi uzytkownik, dlatego to on sam musi
okresli¢ czas suszenia.
e Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060 / DIN EN 285
lub ANS AAMI ST79 (dla USA: pozwolenie FDA)

Rodzaj systemu Czas ekspozycji Czas schniecia
w132°C/134°C
(270°F/273°F)
Walidacjaw 132°C
Sterylizacja grawi- 15 min 20 min
tacyjna, produkt
owiniety
Sterylizacjaz 5 min 20 min
frakcyjna préznig
wstepna, produkt
owinigty

e Sterylizacja parowa metoda IUSS jest zabroniona.

e Sterylizacja narzedzi, ktdre nie zostaty wyjete z opakowania,
jest zabroniona.

o Nie nalezy stosowa¢ sterylizacji gorgcym powietrzem, ste-
rylizacji radiacyjnej, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem
etylenu ani sterylizacji plazmowe;j.

Uwaga: Zasadnicza mozliwo$é skutecznej dezynfekcji parowej

instrumentéw przy uzyciu modelu sterylizatora parowego

MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL i frakcjonowanej pro-

cedury prézniowe;j i procedury grawitacyjnej zostata zweryfi-

kowana przez niezalezne, akredytowane i uznane laboratorium
badawcze (sekcja 15 (5) MPG [Ustawa o wyrobach medycz-
nych]). Uwzgledniono typowe warunki w klinikach i gabinetach
medycznych, a takze opisang powyzej procedure.

Przechowywanie i utylizacja

e Po sterylizacji dozownik musi by¢ przechowywany w
opakowaniu do sterylizacji w suchych, wolnych od kurzu
warunkach i chroniony przed swiattem.

e Okres trwatosci wyrobu medycznego nie zalezy od daty
produkciji.

e Gdy dozownik nie nadaje si¢ do uzytku, nalezy go zutylizo-
wacé zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzy-
narodowymi przepisami.

Informacja dla klienta

e Powazne wypadki, ktére nastapity przy uzyciu wyrobu,
nalezy zgtaszaé firmie 3M oraz odpowiedniemu, kompetent-
nemu organowi (UE) lub lokalnemu organowi regulacyjnemu.

o Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji ré6znigcych

si¢ od zawartych w niniejszej instrukcji.

Przed kazdym uzyciem sprawdz dozownik pod katem uszko-

dzen, przebarwien i zanieczyszczen.

e W zadnym wypadku nie uzywaj uszkodzonych urzadzen.

e Jesli dozownik nie jest wyraznie czysty, powtérz procedure
reprocesowania.

Gwarancja

Firma 3M gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiato-
wych i produkcyjnych. 3M NIE UDZIELA INNYCH GWARAN-
CJI,WTYM JAKICHKOLWIEK GWARANCJI DOROZUMIA-
NYCH DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Uzytkownik jest odpowiedzialny
za okreslenie przydatnos$ci produktu w konkretnym przypadku.
W przypadku stwierdzenia wady produktu w okresie gwaran-
cyjnym jedynym zado$¢uczynieniem dla klienta i wytacznym
zobowigzaniem firmy 3M ESPE jest naprawa lub wymiana
produktu 3M.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie stoi to w sprzecznosci z prawem, firma 3M nie ponosi
odpowiedzialno$ci za bezposrednie, posrednie, zamierzone,
przypadkowe lub wtérne szkody i straty zwigzane z uzyciem
powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne,
gwarancje, umowe, zaniedbanie lub odpowiedzialno$¢.

Informacje o znakach towarowych

3M oraz Unitek sa znakami handlowymi 3M lub 3M Deutsch-
land GmbH.

Wykorzystanie na zasadach licencji na terenie Kanady.

Znaczenie symboli

Numer Symbol | Opis symbolu

referencyjny

itytut sym-

bolu*

511 Wskazuje producenta wyrobu

Producent u medycznego zgodnie z dyrek-
tywami europejskimi 90/385/
EWG, 93/42/EWG98/79/
WE.

51.2 Wskazuje autoryzowanego

Autoryzo- m przedstawiciela producenta na

wany przed- terenie Unii Europejskiej.

stawiciel na

terenie Unii

Europejskiej

513 Wskazuje date wyprodukowania

Data pro- @ wyrobu medycznego.

dukcji

5.1.5 Wskazuje kod partii producenta

Kod partii umozliwiajgcy identyfikacje
partii produktéow.

5.1.6 Wskazuje numer katalogowy

Numer katalo- producenta umozliwiajacy

gowy identyfikacje wyrobu medycz-
nego.

54.4 Wskazuje na koniecznos$é

Uwaga A zapoznania si¢ przez uzytkow-
nika z zawartymi w instrukcji
uzycia waznymi wskazéwkami,
takimi jak ostrzezenia czy opisy
koniecznych $rodkéw ostrozno-
$ci, ktdére z ré6znych wzgledow
nie moga by¢ umieszczone na
samym przyrzadzie.

Tylko Rx Wskazuje, ze zgodnie z usta-
wodawstwem federalnym USA

przyrzad moze by¢ sprzeda-

wany tylko przez osoby wyko-
nujgce zawody stomatologiczne
lub na zaméwienie takich oséb.

Zielony punkt o | Wskazuje na wktad finansowy
producenta w system odzysku
opakowan zgodny z dyrektywa
europejska 94/62/WE i odpo-
wiednimi ustawodawstwami
krajow cztonkowskich.

Recykling A Wskazuje, ze opakowanie nalezy

(makulatura 21 oddaé do recyklingu jako maku-

mieszana) L,) lature mieszana.

PAP

Wyréb Wskazuje, ze oznakowany

medyczny MD tak przedmiot jest wyrobem
medycznym.
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Numer Symbol | Opis symbolu

referencyjny

itytut sym-

bolu*

Znak bezpie- Wskazuje na zgodnos¢ z przepi-

czenstwa CE c € sami dyrektywy europejskiej w
sprawie wyrobéw medycznych.

* Symbole normy ISO 15223-1 Wyroby medyczne — Symbole
do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, wich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Czeg$¢ 1:
Wymagania ogdlne

Informacja z marsz 2020 r.

ROMANA

Descrierea produsului

Dozatorul de materiale de restaurare 3M™ Filtek™ este un
dozator pentru aplicarea materialelor dentare din capsule 3M si
3M ESPE.

Utilizare indicata

Aplicarea materialelor dentare din capsule 3M.
Contraindicatii

Niciuna

Utilizatori vizati

Profesionisti din domeniul stomatologiei, cum ar fi dentisti
generalisti, asistenti stomatologie/igienisti dentari, care au
cunostinte teoretice si practice despre utilizarea produselor
stomatologice.

Masuri de precautie

Pentru personalul stomatologic

Introduceti ferm capsula in suportul pentru capsule al dozato-
rului pana cénd face clic pe pozitie.

Nu folositi forta excesiva in timpul aplicarii. Aplicarea unei
forte excesive poate provoca eliberarea capsulelor si ranirea
pacientului.

Acest produs a fost dezvoltat pentru utilizarea capsulelor de
la3M si 3M ESPE.

Trebuie respectate toate instructiunile pentru utilizarea
corespunzatoare. Orice abatere de la prezentele instructiuni
reprezinté decizia si responsabilitatea exclusiva a dentistului
care foloseste materialul.

Instructiuni de utilizare

Rotiti suportul rotativ pentru capsule in pozitia dorita pentru
introducerea capsulei.

Introduceti capsula in suportul pentru capsule pana cand face
clic pe pozitie.

e Aplicati pasta apasand incet si constant ménerul dozatorului.
o Eliberati manerul dozatorului pentru a retrage pistonul si a

de dezinfectant pe instrumente atunci cand sunt dezinfectate
chimic).

o Apa utilizata este de calitatea apei potabile, ca cerinta

minima. Pentru clatirea finala folositi apa cu un nivel scazut
de germeni si endotoxine.

Aerul utilizat pentru uscare este filtrat (far# ulei, contaminare
microbiologic si cu particule scazuta).

Masina de spalat-dezinfectat este intretinuté si testata in mod
regulat.

Prelucrarea intr-o masina de spalat-dezinfectat
» Dupi efectuarea tratamentului prealabil al dozatorului de

materiale de restaurare, asezati-l impreuna cu suportul
pentru capsule (suprafata interioara a suportului pentru cap-
sule orientat& n jos) in cosul de sarm sau sit4 al masinii de
spélat-dezinfectat. Asigurati-va cé instrumentele nu se ating
ntre ele in masina de spalat-dezinfectat.

» Utilizati un agent de curatare alcalin (de exemplu, Neodis-

her® MediClean forte de la Weigert) in concentratie de 0,2%
(consultati fisa tehnica de produs) sau un agent echivalent
pentru curatare automata.

» Pentru clitirea finald se foloseste ap# deionizata (nivel scazut

de germeni si endotoxine).

Etapa Timp Temperatura
Pre-curatare 4 min 45°C
Curéatare 5 min 50°C
Clatire 30 min 60°C
Dezinfectare 5 min 90°C
Uscare 7 min 90°C

» Incepeti ciclul de curitare (Vario TD pe Miele G7836 CD sau

ciclul echivalent).

P Scoateti dozatorul din masina de spalat-dezinfectat la inche-

ierea ciclului.

» Examinati dozatorul pentru a detecta impuritati vizibile. Daca

exista impuritati vizibile, repetati ciclul in masina de spalat-

scoate capsula din suportul de capsule.

Curatare, dezinfectare si sterilizare (reprocesare)

Nota: Dozatorul de materiale de restaurare Filtek nu poate fi
dezasamblat.

Atentie

Respectati urmatoarele cerinte atunci cand alegeti agentii de
curatare si dezinfectare care vor fi folositi:

e Acestia nu trebuie sa contind urmatoarele substante: Agenti
de oxidare (de exemplu, peroxizi de hidrogen), aldehide,
solventi si uleiuri.

Valoarea pH-ului solutiei de curatare trebuie s& fie cuprinsa
intre pH 7,5 i 11.

® Nu expuneti produsul la temperaturi mai mari de 135 °C /
275°F.

Urmati instructiunile producéatorului cu exactitate privind
concentratii, temperaturi, timpi de dezvoltare si spalarea
agentilor de curétare si dezinfectare. Folositi doar solutii care
au fost proaspat preparate cu apa de calitatea apei potabile.
Utilizati pentru uscare doar o carpa moale, curat si fara

dezinfectat.
» Examinati din nou dozatorul.
P Asezati dozatorul pe o suprafata curata si lasati-1 sa se usuce
la temperatura camerei (aproximativ 15 min).
» Impachetati dozatorul dupa scoaterea din dispozitiv si usca-
rea intr-o pungé de sterilizare.
Dupa finalizarea dezinfectarii termice, efectuati procesul de
sterilizare (continuati cu pasii Ambalare si Sterilizare). Procedu-
rile pentru curéatare si dezinfectare manuale sunt descrise mai
jos pentru utilizare in cazul in care nu sunt posibile curatarea si
dezinfectarea automate.
Nota: Conformitatea fundamentala a instrumentelor pentru
curatarea si dezinfectarea manuale eficiente a fost verificata
de un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut
(Sectiunea 15 (5) MPG [Legea dispozitivelor medicale]), folosind
masina de spélat-dezinfectat Miele G7836 CD si agentul de
curatare Neodisher® MediClean forte 0,2%. A fost luata in
considerare procedura descrisd mai sus.

Curatare si dezinfectare manuale

Curatarea manuala se poate efectua cu baie cu ultrasunete
urmaté de dezinfectare manuala, doar in cazul in care masina
de spalat-dezinfectat nu este disponibila.

Dispozitivul medical trebuie s& fie complet imersat de solutie.

Curatare manuala cu baie cu ultrasunete
» Dupa tratamentul prealabil, puneti dozatorul in caseta de

curatare cu ultrasunete. Asigurati-véa ca distribuitorul si
instrumentele nu se ating intre ele.

» Umpleti baia cu ultrasunete cu solutie cu agent de curatare

Cidezyme®/Enzol de 0,8% sau un agent echivalent.

» incepeticiclul de curatare.

4
>

Setati tratamentul cu ultrasunete la 5 minute.

Ulterior, scoateti dozatorul din baia cu ultrasunete si clatiti
bine timp de minimum 5 minute sub jet de apa. Clatiti toate
spatiile goale cu ap&; daca este necesar, utilizati o perie
moale curata sau o carpa curata, pentru a elimina toate rezi-
duurile de agent de curatare Cidezyme.

scame.
Nu folositi niciodata perii metalice sau l1ana de otel pentru
curatare. Utilizati intotdeauna pentru curatare o perie curata
si moale.

Folositi numai metode validate pentru curatare si dezinfec-
tare.

» Examinati dozatorul pentru a detecta impuritati vizibile. Daca
existd impuritati vizibile, repetati ciclul in baia cu ultrasunete.

» Examinati din nou dozatorul si continuati cu dezinfectarea

intr-o baie dezinfectanta.

Utilizati exclusiv agenti de curatare si dezinfectare testati
pentru eficacitatea si compatibilitatea cu dispozitivul medical
(de exemplu, aprobarea VAH, certificarea FDA). Respectati
intotdeauna toate reglementarile legale si de igiené aplicabile
pentru cabinetele stomatologice si/sau spitale.

Limitari privind reprocesarea

Dozatorul de materiale de restaurare Filtek a fost testat pentru
200 de cicluri de reprocesare, fara deteriorari vizibile. Acest
dispozitiv medical este sigur pentru utilizare dacé este reproce-
sat in conformitate cu aceste instructiuni si nu se observa daune
vizibile. Inspectati cu atentie dispozitivul inainte de fiecare
utilizare si aruncati-l daca exista vreo deteriorare.

Aspecte generale

La livrare dispozitivul medical este nesteril si trebuie pregatit
si/sau reprocesat conform instructiunilor inainte de utilizarea
initiala si inainte de fiecare utilizare ulterioara.

Pregétirea pentru decontaminare
Dispozitivul medical trebuie reprocesat cat mai repede posibil
dupa fiecare utilizare.

Reprocesare

Reprocesarea dozatorului de materiale de restaurare Filtek
necesité etapele de prelucrare: tratament prealabil, curatare,
dezinfectare si sterilizare. Se recomanda curatarea si dezinfec-
tarea dozatorului de materiale de restaurare Filtek cu o masina
de spélat-dezinfectat automata. Daca reprocesarea automata nu
este posibil3, curatati si dezinfectati dozatorul manual. Nu este
recomandati utilizarea metodelor manuale, deoarece acestea
sunt mai putin eficiente si reproductibile.

Procedura de reprocesare trebuie s fie efectuata inainte de
utilizarea initiala si dupa fiecare utilizare ulterioara. Curétarea si
dezinfectarea trebuie realizate automat.

Tratament prealabil

Tratamentul prealabil trebuie realizat inainte de fiecare curatare

si dezinfectare manuala sau automata. Impuritatile grosiere tre-

buie indepartate din produs imediat dupa utilizare (in maximum
2ore).

» Indepirtati manual toate impuritatile vizibile sub jet de ap#
(calitatea apei potabile, temperatura 22 °C — 44 °C /
71°F = 111°F).

» Folositi o perie de curatat curat3, moale si uscata pentru a
spala timp de cel putin 1 minut, sub jet de ap&, depresiunile
din cele doua manere ale dozatorului de materiale de restau-
rare.

P Folositi o carpa curaté si moale pentru a spala suprafata
dozatorului si a suportului pentru capsule timp de cel putin 1
minut sub jet de apa.

Examinati dozatorul pentru a detecta contaminarea vizibila si

repetati pre-curatarea, daca este necesar.

Curatare si dezinfectare termica automate

Magsinile de spalat-dezinfectat automate care indeplinesc

urmatoarele cerinte sunt adecvate pentru utilizare:

e Eficienta dispozitivului este certificati (de exemplu, aproba-
rea/certificarea/inregistrarea DGHM sau FDA sau eticheta-
rea CE in conformitate cu EN 1ISO 15883).

e Daci este disponibil, utilizati un ciclu testat pentru dezinfec-
tarea termic (valoare AO> 3000 sau cel putin 5 minute la
90 °C/194 °F, valoare AO> 600 sau, pentru dispozitive mai
vechi, cel putin un minut la 90 °C/194 °F). Ciclul utilizat este
potrivit pentru suportul pentru capsule siinclude un numar
adecvat de cicluri de clatire (tineti cont de riscul de reziduuri

Dezinfectare manuali folosind baia dezinfectanta (dezinfec-

tare de nivel inalt)

» Umpleti baia de dezinfectant cu dezinfectantul Cidex® OPA,
nediluat sau gata de utilizare sau cu un agent echivalent.

» Scufundati pentru timpul de expunere prescris (12 minute) pe

instructiunile privind dezinfectarea. Asigurati-va ca dozatorul
este acoperit in mod adecvat cu lichid si c& alte dozatoare sau
instrumente nu se ating intre ele in baia dezinfectanta.

» Dupa expirarea timpului de dezvoltare, scoateti dozatorul din
baia dezinfectants si clatiti foarte bine de cel putin 5 ori cu apa
(timp de minimum 1minut) Clatiti toate spatiile goale cu ap3;
daca este necesar, utilizati o perie moale curata sau o carpa
curata, pentru a elimina toate reziduurile de dezinfectant.

» Folosind aer comprimat filtrat, suflati umezeala afara din
dozator sau asezati-l pe o suprafaté curata pentru a se uscala
temperatura camerei.

» Impachetati dozatorul intr-un loc curat, de preferinta imediat
dupa scoatere sau dupa orice uscare suplimentara necesara
(consultati ,Ambalare”).

Important: la temperaturi care depédsesc 40 °C / 104 °F exista
riscul coagularii proteinelor. Temperatura optiméa de functionare
pentru o baie dezinfectanta este temperatura camerei.

Nota: Conformitatea fundamentala a instrumentelor pentru
curatarea si dezinfectarea manuale eficiente a fost verificata

de un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut
(Sectiunea 15 (5) MPG [Legea dispozitivelor medicale]), folosind
agentii de curatare si dezinfectare recomandati mai sus. A fost
luata in considerare procedura descrisi mai sus.

Ambalare pentru sterilizare

Impachetati dozatorul de materiale de restaurare in pungi de
sterilizare individuale (ambalaj unidirectional) care indeplinesc
urméatoarele cerinte:

e Fiecare dozator este ambalat individual

e Ambalare conform DIN EN 11607/ANSI AAMI I1SO 11607
(pentru SUA: autorizatie FDA)

Adecvat pentru utilizarea in sterilizarea cu abur (stabilitate la
temperaturi de cel putin 142 °C si/sau 288 °F, permeabilitate
adecvati la abur)

Protectie adecvata a dozatorului si/sau a ambalajului de
sterilizare impotriva deteriorarilor fizice

Sterilizare

Pentru sterilizare trebuie utilizata o procedura de vacuum
fractionat (cel putin 3 trepte de vacuum) sau o procedura
gravitationald (cu uscarea adecvata a produsului). Utilizarea
procedurii gravitationale mai putin eficiente este permisa numai
daca procedura de vacuum fractionat nu este disponibila.
Utilizatorul este singurul responsabil pentru selectarea para-
metrilor necesari pentru procedura gravitationala; prin urmare,
utilizatorul trebuie s& calculeze sau sa valideze acesti parametri
n conformitate cu configuratia de incarcare. Timpul de uscare
necesar efectiv depinde in mod direct de parametrii care suntin
responsabilitatea exclusiva a utilizatorului (configuratia de incar-
care si densitatea, conditiile de sterilizare etc.) si, prin urmare,
trebuie sa fie determinati de acesta.

Sterilizator cu abur conform DIN EN 13060/DIN EN 285 sau
ANS AAMI ST79 (pentru SUA: autorizatie FDA)

Validat in conformitate cu DIN EN 1ISO 17665 (valid 1Q (cali-
ficarea la instalare) si OQ (calificarea functionérii), precum si
calificarea performantei specifice produsului (PQ}
Temperatura maxima de sterilizare 135 °C (287 °F; tolerante
conform DIN EN ISO 17665)

Dozatoarele de materiale de restaurare au fost invelite o singura
dat& in pungi de sterilizare de unic folosint (de exemplu,
Steriking, Wipak) si supuse sterilizérii cu abur in autoclave cu
urmétorii parametri

Prezentare generala a procedurilor de sterilizare utilizate

Tip de sistem Timp de expunerela | Timp de uscare
132°C/134°C
(270 °F/273 °F)
Validare la132°C
Tnlocuire 15 min 20 min
gravitational3,
produs invelit
Prevacuum 5min 20 min
fractionat, produs
invelit

e Sterilizarea instantanee cu abur (IUSS) este interzisa.

e Sterilizarea instrumentelor care nu au fost scoase din ambalaj
este interzisa.

¢ Nu utilizati sterilizarea cu aer cald, sterilizarea cu radiatii,
sterilizarea cu formaldehidé& sau cu oxid de etilena sau sterili-
zarea cu plasma.

Nota: Conformitatea fundamentala a instrumentelor pentru

sterilizarea eficienta cu abur a fost verificata de un laborator

de testare independent, acreditat si recunoscut (Sectiunea 15

(5) MPG [Legea dispozitivelor medicale]), folosind modelul de

sterilizator cu abur MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL si

procedura de vacuum fractionat si procedura gravitationala. Au

fost luate in considerare conditiile tipice din clinici i cabinete

medicale, precum si procedura descrisd mai sus.

Depozitare si eliminare

e Dups sterilizare, dozatorul trebuie pastrat in ambalajul de

sterilizare intr-un mediu uscat, fara praf si protejat de lumina.

Perioada de valabilitate a dispozitivului medical nu depinde

de data fabricatiei.

e Cand dozatorul nu mai poate fi utilizat, eliminati dozatorul in
conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/
internationale.

Informatii pentru clienti

e Varugam sa raportati un incident grav care apare in legatura
cu dispozitivul, reprezentantilor 3M si autoritatii competente
la nivel local (UE) sau autoritatii locale de reglementare.
Nicio persoana nu este autorizata sa ofere informatii care se
abat de la informatiile furnizate in aceasta fisa cu instructiuni.
Examinati dispozitivul medical pentru a detecta deteriorari,
decolorare si contaminare inainte de fiecare utilizare.

Nu folositi in niciun caz dispozitive deteriorate.

Daca dispozitivul medical nu este vizibil curat, repetati pro-
cedura de reprocesare.

Garantie

3M garanteaza acest produs ca fiind fara defecte de material

si de productie. 3M NU OFERA ALTE GARANTII, INCLUSIV
ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este
responsabil de stabilirea adecvarii produsului la sarcinile vizate.
Dacé acest produs va prezenta defecte in perioada de garantie,
singura masura reparatorie si unica obligatie a companiei

3M ESPE va fi repararea sau inlocuirea produsului 3M.

Limitarea raspunderii

Cu exceptia cazurilorin care legea interzice acest lucru, 3M nu
va fi responsabilad pentru nicio pierdere sau dauna care poate
aparea in urma utilizarii acestui produs, fie ea direct3, indirecta,
speciald, incidentala sau de consecinta, indiferent de teoria
invocata, inclusiv bazaté pe garantie, contract, neglijenta sau
raspundere obiectiva.

Informatii privind mércile comerciale

3M si Filtek sunt marci comerciale ale 3M sau 3M Deutschland
GmbH.
Utilizat sub licenta in Canada.

Glosar de simboluri

Kontraindikacie

Ziadne

Uréeni pouzivatelia

Vzdelani zubni odbornici, tzn. véeobecni zubni lekari, zubni
asistenti/hygienici, ktori maju teoretické a praktické znalosti o
pouzivani stomatologickych vyrobkov.

Preventivne opatrenia

Pre stomatologicky personal
e Riadne zasufite kapsulu do drziaka na kapsuly jednotky

dévkovaéa (budete poéut zaklapnutie na miesto).

e Pocas aplikacie nevyvijajte nadmernd silu. Aplikacia

nadmernej sily méze viest k uvolneniu kapsuly a k zraneniu
pacienta.

e Tento produkt bol vyvinuty na pouzivanie kapstl 3M a

3MESPE.

e Je nevyhnutné dodrziavat véetky pokyny na spravne pou-

zitie. Za kazdl odchylku od tychto pokynov nesie vyluénu
zodpovednost zubny lekar, ktory materiél pouziva.

Navod na pouzitie
e Otocte oto¢ny drziak na kapsule do pozadovanej polohy na

zasunutie kapsule.

e Zasuiite kapsulu do drziaka na kapsuly (budete poéut

zaklapnutie na miesto).
Pastu aplikujte pomalym a kontinualnym stla¢anim rukovati
davkovaca.

e Uvolnenim rukovéti vytiahnite piest a vyberte kapsulu z

drziaka na kapsule.

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia (opakované spracovanie)

Poznamka: Davkovaé vyplni Filtek nie je mozné rozobrat.

Vystraha
Ked'vyberate Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré budete
pouzivat, postupujte podla nasledujucich poZziadaviek:

Nemali by obsahovat nasledujice latky: Oxida&né &inidla
(napriklad peroxidy vodika), aldehydy, rozptstadla ani oleje.

e Hodnota pH ¢&istiaceho roztoku by mala dosahovat pH 7,5 az 11.

Nevystavujte produkt pdsobeniu teplét vyssich ako 135 °C/
275°F.

Presne dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa koncentra-
cii, tepl6t, Easov pdsobenia a oplachovania &istiacich a dez-
infek&énych prostriedkov. Pouzivajte vyluéne také roztoky,
ktoré boli Eerstvo pripravené s vodou s kvalitou pitnej vody.
Na sugenie pouzivajte vyluéne makku a gistd handri¢ku,
ktora nezanechéava vldkna.

Na gistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy ani ocelovi vinu
(drotenku). Na gistenie pouzivajte vyluéne gistd a makku
kefu.

¢ Na ¢&istenie a dezinfekciu pouzivajte iba overené metddy.

Pouzivajte vyluéne &istiace a dezinfekéné prostriedky
testované na G&innost a kompatibilitu so zdravotnickou
poméckou (napriklad schvélenie VAH, certifikacia FDA).
Vzdy dodrziavajte vietky platné pravne a hygienické pred-
pisy pre zubné ordinacie alebo nemocnice.

Obmedzenia opakovaného spracovania
Davkovaé vyplni Filtek bol testovany v ramci 200 cyklov

opakovaného spracovania a vysledkom tychto testov nebolo
Ziadne viditelné poskodenie. Tato zdravotnicka pomécka je
bezpeéna na pouzivanie vtedy, ked' sa opakovane spracuje
podla tychto pokynov a vysledkom nebude Ziadne viditelné
poskodenie. Pomdcku pred kazdym pouzitim pozorne skontro-
lujte a ak zistite akékolvek poskodenie, pomécku zlikvidujte.

Vseobecné informacie

Tato zdravotnicka pomdcka sa nedodava v sterilnom stave a
pred tvodnym a kazdym dal$im pouzitim je potrebné ju podla
prislusnych pokynov pripravit a opakovane spracovat.

Priprava na dekontaminaciu
Tuto zdravotnicku pomdcku je potrebné opakovane spracovat
&o najskor po kazdom pouziti.

Opakované spracovanie

Opakované spracovanie ddvkovacda vyplni Filtek sa skladé z
predbeznej pripravy, Eistenia, dezinfekcie a sterilizacie. Dav-
kovaé vyplni Filter odpori&ame gistit a dezinfikovat pomocou

automatizovanej umyvacky/dezinfektora. Ak automatické

» Spustite cyklus &istenia (Vario TD v zariadeni Miele G7836
CD alebo ekvivalentny cyklus).

» Po dokoné&eni cyklu vytiahnite davkova& zumyvaéky/dezin-
fektora.

»Skontrolujte, &i na davkovagi neostali viditelné necistoty. Ak
st necistoty viditeIné, opakujte dany cyklus vumyvacke/
dezinfektore.

» Znova prezrite davkovaé.

» Polozte davkovaé na suchy povrch a nechajte ho vyschnat
priizbovej teplote (priblizne 15 minut).

» Po vytiahnuti davkovaca zo zariadenia a dokon&eni susenia
zabalte davkovac do sterilizaéného vrecka.

Po dokoné&eni tepelnej sterilizacie vykonajte proces sterilizacie

(pokragujte krokom Zabalenie a sterilizacia). Postupy manu-

alneho ¢gistenia a dezinfekcie st uvedené nizsie — pouzivajd

sa vtedy, ked'nie je mozné pouzit automatické Cistenie a

dezinfekciu.

Poznamka: Zakladnéa uroven vhodnosti na G¢inné automatické

Cistenie a dezinfekciu bola overend nezavislym, akreditovanym

auznavanym skasobnym laboratériom (&ast 15 (5) MPG [zakon

o zdravotnickych poméckach]) pouzitim umyvagky/dezin-

fektora Miele G7836 CD a ¢istiaceho prostriedku Neodis-

her®MediClean forte 0,2 %. Prihliadalo sa na postup uvedeny
vyssie.

Manualne &istenie a dezinfekcia

Manualne gistenie v ultrazvukovom kapeli a manualnu
dezinfekciu je potrebné vykonatiba v pripade, ak nemate k
dispozicii automatizovani umyvacku/dezinfektor.
Zdravotnicka pomécka musi byt tplne ponorena do roztoku.

Manualne &istenie s ultrazvukovym kupelom

» Po dokoné&eni predbeznej pripravy vlozte davkovaé do
ultrazvukovej ¢istiacej kazety. Dbajte na to, aby sa ddvkovaé
a nastroje vzajomne nedotykali.

» Naplnte ultrazvukovy kipel' 0,8% roztokom &istiaceho

prostriedku Cidezyme®/Enzol alebo ekvivalentného

prostriedku.

Spustite cyklus ¢istenia.

Nastavte ultrazvukové spracovanie na 5 minat.

Potom vytiahnite davkovag z ultrazvukového kipela a

doékladne (najmenej 5 minat) ho oplachujte pod teétcou

vodou. Vodou vypléachnite vietky dutiny. Podla potreby
pomocou &istej méakkej kefky odstrante vsetky zvysky

Cistiaceho prostriedku Cidezyme.

» Skontrolujte, &i na davkovadi neostali viditeIné necistoty. Ak
sU nedistoty viditelné, opakujte dany cyklus v ultrazvukovom
kapeli.

» Znova preskimajte dédvkovaé a pokracujte s dezinfekciou v
dezinfekénom kupeli.

vVvvw

Manualna dezinfekcia pouzitim dezinfekéného kupela

(dezinfekcia vysokej irovne)

» Naplite dezinfekény kupel dezinfekénym prostriedkom
Cidex® OPA (nezriedenym alebo pripravenym na poufzitie),
alebo ekvivalentnym prostriedkom.

» Ponorte dédvkovag na &as pésobenia (12 minat) predpisany v
pokynoch pre dezinfekény prostriedok. Dbajte na to, aby bol
déavkovag dostato&ne ponoreny do kvapaliny a aby sa dalsie
déavkovace alebo nastroje v dezinfekénom kupeli vzajomne
nedotykali.

» Po uplynutia &asu pésobenia vytiahnite davkovaé z dezin-

fek&ného kupela a najmenej 5-krat ho dékladne oplachnite
vodou (min. 1minGtu). Vodou vypléchnite vietky dutiny.
Podla potreby pomocou &istej makkej kefky odstrante
vetky zvysky akéhokolvek dezinfekéného prostriedku.

» Pomocou filtrovaného stlaéeného vzduchu vyfuikajte vietku

vlhkost z davkovac&a alebo déavkovag uloZte na &isty povrch a
nechajte ho vyschnat priizbovej teplote.

» Davkovac zabalte na gistom mieste, podla moznostiihned'

po vytiahnutialebo po ukoné&eni dalsieho pozadovaného
su$enia (preditajte si ¢ast ,,Balenie®).

Délezité: priteplotach prekragujucich 40 °C/104 °F hrozi
riziko koagulécie bielkovin. Optimalnou prevadzkovou teplotou
dezinfekéného kupela je izbova teplota.

Poznamka: Zakladna urovei vhodnosti na ¢inné manualne
gistenie a dezinfekciu bola overend nezavislym, akreditovanym

Skladovanie a likvidacia

Po dokoné&eni sterilizacie je potrebné uskladnit davkovaé
do sterilizaéného obalu na suchom a bezprasnom mieste
chranenom pred svetlom.

Zivotnost tejto zdravotnickej pomdcky nezavisi od datumu
vyroby.

Ked' déavkovag uz nie je mozné pouzivat, zlikvidujte ho podla
miestnych/oblastnych/nérodnych/medzinarodnych naria-
deni.

Informécie pre zakaznikov

Zavaznu udalost, ktora by sa vyskytla v stvislosti s touto
pomdckou, oznamte spolo&nosti 3M a lokalnemu kom-
petentnému organu (EU) alebo miestnemu reguladnému
organu.

Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat akékolvek infor-
macie odlisné od informacii uvedenych vtomto nédvode.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte zdravotnicku pomécku, &i
nie je poskodenad, & nema zmenenu farbu a &i nie je kontami-
novana.

Za ziadnych okolnosti nepouzivajte poskodené pomacky.
Ak zdravotnicka pomdcka nie je viditelne &ista, opakujte
postup opakovaného spracovania.

Zaruka

opakované spracovanie nie je k dispozicii, ddvkovaé vycistite a
dezinfikujte manualnym spésobom. Manudalne metédy neod-

porutame pouzivat, pretoZe uroven ich G&innosti a reproduko-
vatelnosti je nizsia.

Postup opakovaného spracovania je potrebné vykonat pred
Gvodnym pouzitim a po kazdom dalom pouziti. Cistenie a

auznavanym skasobnym laboratériom (&ast 15 (5) MPG [zakon
o zdravotnickych pomackach]) pouzitim &istiacich a dezin-
fekénych prostriedkov odpora¢anych vyssie. Prihliadalo sa na

postup uvedeny vyssie.
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5.11 Indicé producatorul dispozitivu-

Producator lui medical, aga cum este definit
in Directivele UE 90/385/EEC,
93/42/EEC si 98/79/EC.

51.2 Indica reprezentantul autorizat

Reprezentant m in Comunitatea Europeana.

autorizat in

Comunitatea

Europeana

513 Indica data de fabricatie a

Datade dispozitivului medical.

fabricatie

515 Indicé codul de lot al producato-

Cod de lot LOT rului astfel incat lotul s& poata fi
identificat.

5.1.6 Indicd numérul de catalog al

Numar de producétorului astfel incat

catalog dispozitivul medical si poata fi
identificat.

54.4 Indicé faptul cé utilizatorul

Atentie trebuie s& consulte instructiunile
de utilizare pentru informatii
importante de precautie,
precum avertismente sau masuri
de precautie care nu pot sa fie
expuse pe dispozitivul medical,
din mai multe motive.

Numai cu Indicé faptul ca legislatia fede-

prescriptie - rala din S.U.A. limiteaz& vanza-

medicala rea acestui dispozitiv catre sau
la comanda unui stomatolog.

Marca Punc- o | Indica o contributie financiara

tul Verde la compania nationala de recu-
perare a deseurilor de ambalaje
conform Directivei europene
nr. 94/62 si legislatiei nationale
corespunzatoare.

Reciclare A Indica faptul ca ambalajele sunt

(hartie mixta) ED reciclabile cu hartie mixta.

PAP

Dispozitivul Indicé faptul c articolul este un

medical MD dispozitiv medical.

Marcajul CE Indicé conformitatea cu Regu-

c € lamentul sau Directiva privind

dispozitivele medicale din
Uniunea Europeana.

* Simboluri din 1ISO 15223-1 Dispozitive medicale — Simboluri
care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetarea si informatiile furnizate — Partea 1: Cerinte generale

dezinfekcia by sa mali vykonavat automatickym spésobom.

Predbezna priprava

Predbeznu pripravu je potrebné vykonat pred kazdym manu-
alnym alebo automatickym &istenim a dezinfekciou. Vyrazné
nedistoty je potrebné z produktu odstranitihned po pouziti

(max. do 2 hodin).
P Vsetky viditeIné necistoty manudlne odstraiite pod te¢tcou

vodou (s kvalitou pitnej vody a pri teplote 22 °C — 44 °C/
71°F - 111°F).

» Pomocou &istej, makkej a suchej kefky na jednorazové pou-

Zitie vycistite priehlbiny vo dvoch rukovatiach davkovaca
vyplni (najmenej 1 mindtu pod te&tcou vodou).

» Pomocou Cistej makkej handri¢ky oplachujte najmenej1

mindtu pod teélcou vodou povrch dédvkovada vyplnia drziak
na kapsule.

Skontrolujte, ¢i ddvkovaé nie je viditelne kontaminovany a
podla potreby predbezné &istenie opakujte.

Automatické Eistenie a tepelna dezinfekcia

Odporaéame pouzivat automatizované umyvacky/dezinfek-
tory, ktoré spliiajd nasledujuce poziadavky:
.

Uginnost pomécky je certifikovana (napriklad schvalenie/
povolenie uvedenia na trh/registracia DGHM alebo FDA,
pripadne oznaéenie CE podlfa normy EN ISO 15883).

Na tepelnt dezinfekciu pouzite podfa moznosti testovany
cyklus (hodnota AO > 3000 alebo najmenej 5 min. pri teplote
90°C/194 °F, hodnota A0 > 600 alebo - v pripade starsich
pomécok — najmenej jedna mindta pri teplote 90 °C/194 °F).
Pouzivany cyklus je vhodny na drziak na kapsule a zahfiia
adekvatny poéet cyklov oplachovania (v pripade chemickej
dezinfekcie prihliadajte na riziko zvyskov dezinfekéného
prostriedku na nastrojoch).

Minimalna kvalita pouzivanej vody je stupe pitnej vody. Na
zéavere&né oplachnutie pouzivajte vodu s nizkym podielom
baktérii a endotoxinov.

Vzduch pouzivany na susenie je filtrovany (bez obsahu oleja
a's nizkou mikrobiologickou a éasticovou kontaminaciou).
Vykonadvaju sa pravidelny servis a testy umyvacky/dezinfek-
tora.

Spracovanie v automatizovanej umyvacke/dezinfektore
» Povykonanipredbeznej pripravy davkovaéa vyplnivlozte

davkovaé a drziak na kapsule (vnitornym povrchom drziaka
na kapsule smerom nadol) do dréteného alebo sietového
koga umyvacky/dezinfektora. Dbajte na to, aby sa nastroje v
umyvacke/dezinfektore vzdjomne nedotykali.

» Naautomatické Eistenie pouzite alkalicky &istiaci prostrie-

dok (napriklad Neodisher® MediClean forte od spolo&nosti
Weigert) s koncentraciou 0,2 % (preéitajte si kartu s idajmi k
produktu) alebo ekvivalentny prostriedok.

» Na zavereéné oplachnutie sa pouziva deionizované voda (s

nizkym podielom baktérii a endotoxinov).

Informatie valabild incepand cu luna martie 2020 [FeEE Cas Jispicta
Predbezné Cistenie 4 min 45°C
@O SLOVENSKY Cistenie 5 min 50°C
Opis produktu Opléachnutie 30 min 60°C
Déavkovaé vypIni 3M™ Filtek™ je ddvkovaé na aplikaciu dental-
nych materidlov 3M a 3M ESPE v kapsuléach. Dezinfekcia 5 min 90°C
Uréeny uéel pouzitia Sugenie 7 min 90°C
Aplikacia dentalnych materidlov 3M z kapsul.

Balenie na sterilizaciu

Davkovag zabalte do jednoduchych sterilizaénych vreciek

(jednosmerné balenie), ktoré spinaju nasledujice poziadavky:

e Kazdy davkovag je zabaleny jednotlivo

o Balenie splita ustanovenia normy DIN EN 11607/ANSI AAMI
1SO 11607 (USA: povolenie tiradu FDA)

e Vhodné na parnu sterilizaciu (teplotnd stabilita aspoi 142 °C
alebo 288 °F, primeranéa paropriepustnost)

e Primerand ochrana dévkovaca a sterilizaéného balenia pred
fyzickym poskodenim

Sterilizacia

Na sterilizaciu sa musi pouzit procedura s frakcionaciou véakua

(najmenej 3 vakuové fazy) alebo gravitaéna procedura (s

primeranym schnutim produktu). PouZitie menej G&inného gra-

vitaéného postupu je povolené iba vtedy, ked'nie je k dispozicii
procedura s frakcionaciou vakua.

Vyluénu zodpovednost za vyber parametrov pozadovanych

na gravitaény postup nesie pouzivatel, a preto musi pouzivatel

vypoditat alebo overit tieto parametre v silade s konfiguraciou

vkladania. Skutoéne potrebny ¢as schnutia taktiez priamo
zavisi od parametrov, za ktoré nesie vyluéni zodpovednost
pouzivatel (konfigurécia vkladania a jeho hustota, stav
sterilizatora ap.), ¢o znamens, Ze tento &as musi uréit
pouzivatel.

e Parny sterilizator vykazuje sulad s normou DIN EN 13060/
DIN EN 285 alebo ANS AAMI ST79 (USA: povolenie Gradu
FDA)

e Schvélené v stlade s normou DIN EN ISO 17665 (platné IQ

? O%, ako aj produktovo $pecificka kvalifikacia funkénosti

PQ

Maximalna sterilizaéna teplota 135 °C (287 °F; s toleranciami

podla normy DIN EN ISO 17665)

Davkovaée vyplni bolijednoducho zabalené do jednorazovych

sterilizaénych vreciek (napriklad Steriking, Wipak) a boli

sterilizované parou v autoklave pouzitim nasledujtcich
parametrov

Prehlad pouzivanych postupov sterilizacie

Typ systému Cas expozicie pri Cas schnutia
teplote 132°C/134 °C
(270 °F/273 °F)
Validacia pri teplote
132°C
Gravitaéné 15 min 20 min
odvzdusnenie,
zabaleny produkt
Frak&né predva- 5 min 20 min
kuum, zabaleny
produkt

o Okamzité pouzitie parne;j sterilizacie je zakazané.

Sterilizacia nastrojov, ktoré nie su vytiahnuté z obalu, je zaka-
zana.

Nepouzivajte sterilizaciu horicim vzduchom, oZiarenim,
sterilizaciu pouzitim formaldehydu alebo etylénoxidu ani
plazmova sterilizaciu.

Poznamka: Zakladnu Groven vhodnosti nastrojov na G&innd
parnu sterilizaciu overilo nezavislé, akreditované a uznavané
skigobné laboratérium (8ast 15 (5) MPG [zékon o zdravot-
nickych poméckach]) pouzitim parného sterilizatora, model
MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL, postupu s frakcio-
naciou vékua a gravitaénym postupom. Prihliadalo sa aj na
typické podmienky na klinike a v zdravotnych strediskach, ako
aj na postup uvedeny vyssie.

a
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Spolo&nost 3M poskytuje zéruku, Ze tento produkt nebude
vykazovat materialové ani vyrobné chyby. SPOLOCNOST 3M
NEPOSKYTUJE ZIADNE INE ZARUKY VRATANE AKYCHKOL-
VEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHOD-
NOSTINA KONKRETNY UCEL. Pouzivatel je zodpovedny za
uréenie vhodnosti produktu na konkrétne pouzitie. Ak pocas
zaruénejlehoty dojde k poskodeniu tohto produktu, vase
jediné napravné opatrenie a jediné povinnost spolo&nosti

3M ESPE je opravit alebo vymenit produkt 3M.

Obmedzenie zodpovednosti

Okrem pripadov, kde je to zakdzané zakonom, nenesie spoloé-
nost 3M zodpovednost za Ziadne straty ani $kody spésobené
tymto produktom, &i uz priame, nepriame, zvlastne, ndhodné,
lebo nasledné, bez ohladu na uplatiiovanu pravnu teériu
ratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo absolutnej zodpoved-
osti.

Informécie o ochrannych zndmkach

3M aFilter st ochranné znamky spolo¢nosti 3M alebo 3M
Deutschland GmbH.
Pouzivané v sulade s licenciou v Kanade.

Vyznam symbolov

Navodila za uporabo

e Vrtljivo drzalo kapsul obrnite v Zeleni poloZaj za vstavitev
kapsule.

e Kapsulo vstavite v drzalo kapsule, dokler slino ne klikne na
svoje mesto.

e Pasto nanesite tako, da pocasi in enakomerno pritiskate ro¢aj

pistole.

Sprostite ro¢aj pistole, da umaknete bat in odstranite kapsulo

iz drzala kapsul.

Cis&enje, razkuzevanje in sterilizacija (ponovna obdelava)
Opomba: Restavracijskega dispenzerja Filtek nimogoce
razstaviti.

Pozor

Upostevajte naslednje zahteve, ko izbirate sredstva za ¢is¢enje

in razkuZevanije, ki jih boste uporabili:

¢ Ne smejo vsebovati naslednjih snovi: oksidacijskih sredstev
(na primer vodikovega peroksida), aldehidov, topil in ol].

e pHvrednost &istilne raztopine bi morala znasati med pH 7,5
in11.

o |zdelka ne izpostavljajte temperaturam nad 135 °C/275 °F.

Za koncentracije, temperature, ¢ase aktivacije ter izpiranje

sredstev za ¢i§€enje in razkuzevanje natanéno upostevajte

navodila proizvajalca. Uporabljajte samo raztopine, ki so

sveze pripravljene s pitno vodo. Za su$enje uporabite samo

mehke in &iste krpe brez vlakov.

Pripomocka nikoli ne Eistite s kovinskimi §¢etkami za

gis€enje. Za ¢isenje vedno uporabite Ciste, mehke

krtacke.

Uporabite samo preverjene metode za ¢i§€enje in dezinfek-

cijo.

Uporabljajte samo sredstva za gis¢enje in dezinfekcijo, ki so

preizkusena za u€inkovitost in u€¢inkovitost z medicinskim

pripomoc&kom (na primer odobritev VAH, odobritev s strani

FDA). Vedno upostevaijte vse veljavne zakonske uredbe in

higienske predpise za zobozdravstvene ordinacije in/ali

bolnisnice.

Roéno &is&enje in razkuZevanje

Roéno &is&enje lahko izvedete z ultrazvoéno kopeljo, ki ji
sledi roéno razkuzevanje, samo v primeru, ko avtomatiziran
pralnik-razkuzevalnik ni na voljo.

Medicinski pripomoé&ek mora biti do konca potopljen v

r

aztopino.

Roéno &is&enje z ultrazvoéno kopeljo
» Po predhodni obdelavi postavite dispenzer v ultrazvo&no

gistilno kaseto. Prepricajte se, da se dispenzer ne dotika
pripomoc&kov in obratno.

» Ultrazvoé&no kopel napolnite z 0,8-% raztopino gistilnega

vvew

sredstva Cidezyme®/Enzol ali enakovrednega sredstva.
Zacnite cikel ¢is€enja.

Ultrazvoéno obdelavo nastavite na 5 minut.

Po tem odstranite dispenzer iz ultrazvo&ne kopeli in najman;j
5 minut temeljito izpirajte pod teko¢o vodo. Vse votle
prostore izperite z vodo. Po potrebi uporabite ¢isto, mehko
$¢etko ali krpo, da odstranite vse ostanke &istilnega sredstva
Cidezyme.

» Dispenzer preglejte za vidne neéisto&e. Ce so vidne kakrine

koli negistoce, ponovite cikel v ultrazvoéni kopeli.

» Znova preglejte dispenzer in nadaljujte z razkuzevanjem v

razkuzevalni kopeli.

Uporabnik je odgovoren za ugotavljanje primernostiizdelka za
lastno uporabo. Ce se izkaze, daimaizdelek v garancijskem
obdobju napako, je vasaizkljuéna pravica in edina obveznost
druzbe 3M ESPE, da izdelek popravi ali zamenja.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M ni odgovorna za
nobeno izgubo ali $kodo, do katere pride zaradi tega izdelka, ne
glede nato, ali je posredna, neposredna, posebna, naklju¢na ali
poslediéna, in ne glede na pravno podlago zahtevka, vkljuéno z
garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali strogo odgovornostjo.

Trademark Information

3Min Filtek sta blagovni znamki druzb 3M ali 3M Deutschland
GmbH.

Used under license in Canada.

Slovaréek simbolov

Referenéné Symbol | Opis symbolu

¢islo a nazov

symbolu*

511 Predstavuje vyrobcu zdravot-

Vyrobca nickej pomécky v sulade so
smernicami EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a98/79/ES.

51.2 Predstavuje splnomocneného

Splnomoc- m zéastupcu v Eurépskom spolo-

neny zastupca Censtve.
v Eurépskom

spolocenstve

51.3 Predstavuje datum vyroby
Datum vyroby zdravotnickej pomocky.
515 Predstavuje oznagenie Sarze
Cislo sarze LOT vyrobcu, takze $arzu alebo
vyrobnu ddvku mozno identi-
fikovat.
5.1.6 Predstavuje &islo objednavky
Cislo objed- vyrobcu, takZe zdravotnicku
navky pomécku mozno identifikovat.
5.4.4 Odvoléva sa na nevyhnutnost
Vystrazné pre pouzivatela prehliadnut si
upozornenia dolezité informacie relevantné

z hladiska bezpeé&nosti tychto
pokynov na pouzitie, ako su
vystrazné upozornenia a bezpeé-
nostné opatrenia, ktoré nemozno
zrozliénych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomdcku.

Omejitve ponovne obdelave

Restavracijski dispenzer Filtek je preizkusen za 200 ciklov
ponovne obdelave brez vidnih poskodb. Ta medicinski
pripomocek je varen za uporabo, &e je ponovno obdelan v
skladu s temi navodiliin e na njemu ni vidnih poskodb. Napravo
temeljito preglejte pred vsako uporaboin jo zavrzite, e najdete
kakrsno koli poskodbo.

Splosno

Medicinski pripomo&ek ob dobavi ni sterilen in ga morate pred
prvo uporabo in pred vsako naslednjo uporabo pripravitiin/ali
ponovno obdelati v skladu z navodili.

Priprava za dekontaminacijo
Medicinski pripomo&ek morate ¢im prej obdelati po vsaki
uporabi.

Ponovna obdelava

Ponovna obdelava restavracijskega dispenzerja Filtek vklju¢uje
delovne korake predhodne obdelave, ¢iséenja, razkuzevanja

in sterilizacije. Priporo&amo ¢&is¢enje in razkuzevanje
restavracijskega dispenzerja Filtek zavtomatiziranim
pralnikom-razkuzevalnikom. Ce samodejna ponovna obdelava
nimozna, roéno o&istite in razkuzite dispenzer. Ne priporoéamo
uporabe roénih metod, ker so manj u¢inkovite in ponovljive.
Postopek ponovne obdelave morate opraviti preden zacetkom
uporabe in po vsaki naslednji uporabi. Cis&enje in razkuzevanje
mora biti opravljeno samodejno.

Predhodna obdelava

Predhodno obdelavo morate opraviti pred vsakim roé¢nim ali

samodejnim &is¢enjem in razkuzevanjem. Vecéje necistoée

morate z izdelka odstraniti takoj po uporabi (v najveé 2 urah).

» Roé&no odstranite vse vidne necisto¢e pod teko¢o vodo
(kakovost pitne vode, temperatura 22 °C - 44 °C/
71°F - 111°F).

» Uporabite ¢isto, mehko in suho §&etko za enkratno uporabo
ter vsaj 1minuto s toplo vodo spirajte vdolbine v dveh rogajih
restavracijskega dispenzerja.

» S gisto, mehko krpo vsaj1minuto pod teko&o vodo spirajte
povrsino restavracijskega dispenzerja in drzala kapsul.

Dispenzer preglejte za vidne znake kontaminacije in po potrebi

ponovite predhodno &iséenje.

Samodejno ¢iséenje in termalno razkuZevanje

Roéno razkuzevanje v razkuzevalni kopeli (zmogljivo razku-

zevanje)

» Razkuzevalno kopel napolnite z razkuZilom Cidex® OPA,
nerazred&enim ali pripravljenim na uporabo ali zenakovre-
dnim sredstvom.

» Potopite za predpisan &as izpostavitve (12 minut) na navodi-
lih razkuzila. Prepricajte se, da je dispenzer ustrezno prekrit
s tekod&ino in se dispenzeriji ali pripomocki ne dotikajo med
seboj v razkuzevalni kopeli.

» Po poteku ¢asa aktivacije dispenzer odstranite iz razkuze-
valne kopeli in vsaj 5-krat temeljito izpirajte z vodo (najman;j
1minuto). Vse votle prostore izperite z vodo. Po potrebi
uporabite ¢isto, mehko §¢etko ali krpo, da odstranite vse
ostanke razkuzila.

» S filtriranim stisnjenim zrakom spihajte vlago stran z dispen-
zerja ali pa ga postavite na €isto povrsino, da se posusi pri
sobnitemperaturi.

» Dispenzer pakirajte na E¢istem mestu, po moznosti takoj po
odstranitvi ali po zahtevanem dodatnem susenju (glejte
»Pakiranje«).

Pomembno: pritemperaturah nad 40 °C/104 °F obstaja

tveganje koagulacije beljakovin. Optimalna delovna

temperatura za razkuzevalno kopel je sobna temperatura.

Opomba: Osnovna primernost instrumentov za u€inkovito

roéno ¢is€enje in razkuzevanje je preveril neodvisen,

pooblas&en in priznan preizkusni laboratorij (razdelek 15 (5)

zakona o medicinskih pripomo¢kih [MPG]) z uporabo zgoraj

priporocenih sredstev za ¢is€enje in razkuzevanje. Upostevan je
zgoraj opisan postopek.

EmbalaZa za sterilizacijo

Restavracijski dispenzer zapakirajte v enojno zavite
sterilizacijske vre¢ke (enosmerna embalaza), ki izpolnjujejo
naslednje zahteve:

Vsak dispenzer je posami¢no pakiran

EmbalaZa izpolnjuje zahteve standarda DIN EN 11607/ANSI
AAMI ISO 11607 (za ZDA: odobritev s strani FDA)

Primerno za parno sterilizacijo (stabilno pri temperaturi
najmanj 142 °Cin/ali 288 °F, ustrezna prepustnost pare)
Ustrezna zas&ita pred fizi€nimi poskodbami za dispenzerin/
ali sterilizacijsko embalazo

Sterilizacija

Za sterilizacijo morate uporabiti vakuumski postopek z loenimi
predali (vsaj 3 stopnje podtlaka) ali gravitacijski postopek

(z ustreznim susenjem izdelka). Uporaba manj uginkovitega
gravitacijskega postopka je dovoljena zgolj, ¢e vakuumski
postopek z lo&enimi predali ni na voljo.

Uporabnik je izklju&éno odgovoren za izbiro parametrov,

ki so zahtevani za gravitacijski postopek. Uporabnik

mora zato izraunati ali preveriti te parametre v skladu s
konfiguracijo nalaganja. Dejansko zahtevan &as susenja je

S
.

prav tako neposredno odvisen od parametrov, ki so izklju¢na

odgovornost uporabnika (konfiguracija nalaganja in gostota,

tanje sterilizatorja ipd.), zato ga mora dologiti uporabnik.
Parni sterilizator je v skladu s standardom DIN EN 13060/
DIN EN 285 ali ANS AAMI ST79 (za ZDA: odobritev s strani

Referenéna Simbol Opis simbola
§t.in naziv
simbola*
511 Oznaduje proizvajalca medi-
Proizvajalec cinskih pripomockov, kot je
ta opredeljen v Direktivah EU
90/385/EGS, 93/42/EGS in
98/79/ES.
51.2 Oznaduje pooblaséenega zasto-
Pooblas¢eni E pnika v Evropski skupnosti.
zastopnik
v Evropski
skupnosti
51.3 Oznacduje datum proizvodnje
Datum proi- medicinskega pripomodgka.
zvodnje
5.1.5 Oznaduje proizvajaléevo kodo
Koda serije serije, ki omogoca identifikacijo
serije ali partije.
5.1.6 Oznaduje proizvajaléevo
Katalogka katalosko $tevilko, ki omogoca
Stevilka identifikacijo medicinskega
pripomocka.
54.4 Pomeni potrebo, da uporab-
Pozor nik mora prebrati navodila za
uporabo v zvezi s pomembnimi
informacijami o previdnem
ravnanju, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi, ki jih iz
razli¢nih razlogov ni mogoce
navesti na samem medicinskem
pripomog&ku.
Samo Rx Oznaduje, da ameriski drzavni
zakon dovoljuje prodajo te
naprave samo strokovnemu
zobozdravstvenemu osebju oz.
po pooblastilu tega osebja.
Znak Zelena e | Oznatuje finan¢ni prispevek za
pika drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom.
Recikliranje A Oznaduje, da se ovojnina reci-
(me&ani papir) eo klira z me&anim papirjem.
PAP
Medicinski Oznaduje, da je enota medicin-
pripomodéek MD ski pripomogek.
Znak CE Oznacuje skladnost z uredbo
c E ali direktivo Evropske unije o
medicinskih pripomockih.

* Simboli iz 1ISO 15223-1, Medicinski pripomoé&ki — Simboli za
oznadevanje medicinskih pripomoc¢kov, oznaéevanje in podatki,

Za uporabo so primerni avtomatizirani pralniki-razkuzeval-
niki, ki izpolnjujejo naslednje zahteve:

o Uginkovitost naprave je potrjena (na primer odobritev/
registracija DGHM ali FDA oziroma oznaka CE v skladu s
standardom EN 1SO 15883).

Ceje navoljo, uporabite preizkugen cikel za termalno
razkuzevanje (vrednost AO > 3000 ali vsaj 5 minut pri 90
°C/194° F,vrednost AO > 600, ali za starej$e naprave vsaj

Rx Only Informuje o tom, ze zakon USA
obmedzuje predaj tohto vyrobku
na stomatologicky $pecializo-
vany personal alebo na jeho
nariadenie.
Ochranna @ | Predstavuje finanény prispevok
znamka Green do systému zberu, separovania,
Dot (Zeleny zhodnocovania arecyklécie
bod) obalov v stlade so smernicou EU
€.94/62 a prislusnych narod-
nych zakonov.
Recyklovat n Oznaduje, Ze balenie je mozné
(zmiesany 21 recyklovat spolu so zmiesanym
papier) L ,) papierom.
PAP
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyro-
pomécka MD bok je zdravotnickou poméckou.

Oznadenie CE Predstavuje zhodu s eurépskou
normou alebo nariadenim o

zdravotnickych poméckach.

Cce

*

Znacky z normy ISO 15223-1Zdravotnicke pomécky — Znacky

pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok, oznaéovanie a
poskytovanie informacii — Cast 1: V§eobecné poziadavky

Stav informacie: marec 2020

@D SLOVENSCINA

Opis izdelka
3 Restavracijski dispenzer 3M™ Filtek™ je dispenzer za nanos

d

entalnih materialov 3M in 3M ESPE v kapsulah.

Predvidena uporaba
Nanos dentalnih materialov 3M iz kapsul.

Kontraindikacije
Nobenih

Predvideni uporabniki

Usposobljeno zobozdravstveno osebje, na primer splogni
zobozdravniki, zobni tehniki/higieniki, ki imajo teoreti¢no in
prakti¢no znanje uporabe zobnih izdelkov.

Previdnostni ukrepi
Za zobozdravstveno osebje

Kapsulo trdno vstavite v drzalo kapsule v dispenzerju, dokler
slino ne klikne na svoje mesto.

Med nanosom ne uporabljajte prekomerne sile. Ce uporabite
prekomerno silo, se kapsula lahko sname in poskoduje bol-
nika.

Taizdelek je razvit za uporabo s kapsulami podjetij 3M in

3M ESPE.

Upostevati morate vsa navodila za ustrezno uporabo. Vsa-
kréno odstopanje od teh navodil je odlo¢itev posameznega
zdravnika, ki uporablja material. Sprejema jo izkljuéno pod
lastno odgovornostjo.

eno minuto pri 90 °C/194 °F). Uporabljeni cikel je primeren

zadrzalo kapsul in vklju€uje ustrezno §tevilo ciklov spiranja

(upostevajte tveganje ostankov razkuzila na instrumentih, ko

jih kemi&no razkuzite).

Uporabljena voda mora biti vsaj enake kakovosti kot pitna

voda. Za koné&no spiranje uporabljajte vodo z nizko vsebno-

stjo bacilov in endotoksinov.

e Zrak za susenje je filtriran (brez olj ter z nizko vsebnostjo
mikrobiologkih snoviin drugih delcev).

e Pralniki-razkuzevalniki so redno servisiraniin preizkusen.

Obdelava v avtomatiziranem pralniku-razkuzevalniku

» Po predhodniobdelavi restavracijskega dispenzerja, ga
skupaj z drzalom kapsul (notranja povrsina drzala kapsul naj
bo obrnjena navzdol) postavite v zi&¢nato kosaro pralnika-
razkuzevalnika. Prepri¢ajte se, da se instrumenta medse-
bojno ne dotikata v notranjosti pralnika-razkuzevalnika.

» Uporabite alkalno g&istilno sredstvo (na primer Neodis-
her® MediClean forte proizvajalca Weigert) v koncentraciji
0,2 % (glejte varnostno listino izdelka) ali enakovredno
sredstvo za samodejno ¢is€enje.

» Zakonéno spiranje se uporablja deionizirana voda (nizka
vsebnost bacilov in endotoksinov).

Faza Cas Temperatura
Cisgenje 5min 50°C
Spiranje 30 min 60°C
RazkuZevanje 5min 90°C
Susenje 7 min 90°C

» Zagnite cikel gis¢enja (Vario TD na Miele G7836 CD ali
enakovrednem ciklu).

» Dispenzer odstranite iz pralnika-razkuzevalnika, ko se cikel
konéa.

» Dispenzer preglejte za vidne negistoge. Ce so vidne kakréne
koli negistoce, ponovite cikel v pralniku-razkuzevalniku.

» Znova preglejte dispenzer.

> Dispenzer postavite na &isto povrsino in ga pustite, da se
posusi pri sobni temperaturi (priblizno 15 minut).

» Dispenzer po odstranitviiz naprave in susenju v sterilizacijski
vrecki zapakirajte.

Ko dokongate termalno razkuZevanje, opravite postopek

sterilizacije (nadaljujte s korakom pakiranje in sterilizacija).

Postopki za ro¢no ¢is€enje in razkuZevanje so opisani spodaj

za uporabo v primerih, ko samodejno ¢is¢enje in razkuzevanje

nista mogoda.

Opomba: Osnovna primernost instrumentov za u€inkovito

samodejno ¢id€enje in razkuzevanje je preveril neodvisen,

pooblas&en in priznan preizkusni laboratorij (razdelek 15

(5) zakona o medicinskih pripomoégkih [MPG]) z uporabo

pralnika-razkuzevalnika Miele G7836 CD in &istilnega sredstva

Neodisher® MediClean forte 0,2 %. Upostevan je zgoraj opisan

postopek.

FDA)

Preverjeno v skladu s standardom DIN EN ISO 17665
(veljaven 1Q in OQ kot tudi z izdelkom povezana kvalifikacija
uginkovitosti delovanja (PQ))

Najvi§ja temperatura sterilizacije 135 °C (287 °F; odstopanja
skladno s standardom DIN EN ISO 17665)

Restavracijski dispenzerji so enkrat zaviti v enojnih

S

terilizacijskih vre&kah za enkratno uporabo (na primer

Steriking, Wipak) in so podvrzeni parni sterilizaciji v avtoklavu z
naslednjimi parametri

Pregled uporabljenih sterilizacijskih postopkov

Vrsta sistema Cas izpostavljenosti Cas susenja
pri132°C/134°C
(270 °F/273 °F)
Preverjanje pri132°C
Gravitacijska 15 min 20 min
nadomestitev,
ovit izdelek
Frakcijski 5 min 20 min
predvakum, ovit
izdelek

Prepovedana je takoj$nja uporaba parne sterilizacije.
Prepovedana je sterilizacija instrumentov, ki niso odstranjeni
iz embalaze.

Ne uporabljajte parne sterilizacije, sterilizacije z radiacijo,
sterilizacije s formaldehidom ali etilen oksidom oziroma parne
sterilizacije.

Opomba: Osnovno primernost instrumentov za uéinkovito
parno sterilizacijo je preveril neodvisen, pooblag¢en in priznan
preizkusni laboratorij (razdelek 15 (5) zakona o medicinskih
pripomoékih [MPG]) z uporabo parnega stabilizatorja, model
MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL, ter vakuumskega
postopka z lo¢enimi predali in gravitacijskega postopka.
Upostevani so bili tipi¢ni pogoji v klinikah in zdravniskih
ordinacijah kot tudi uporaba zgoraj opisanih postopkov.

Shranjevanje in odstranjevanje

Po sterilizaciji morate dispenzer shraniti v sterilizacijski
embalazi v suhem prostoru brez prahu, kjer bo zas¢iten pred
svetlobo.

Zivljenjska doba medicinskega pripomoé&ka ni odvisna od
datuma proizvodnje.

Ceprav dispenzer niveé uporaben, ga zavrzite v skladu z
lokalnimi/regionalnimi/nacionalnimi/mednarodnimi pred-
pisi.

Informacije o strankah

Ce pride doincidenta v povezavi z napravo, obvestite druzbo
3M in pristojni lokalni organ (EU).

Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informa-
cij, ki bi se kakorkoli razlikovale od informacij na tem listu z
navodili.

Medicinski pripomod&ek preglejte za poskodbe, razbarvanje
in kontaminacijo pred vsako uporabo.

V nobenem primeru nikoli ne uporabljajte poskodovanih
naprav.

Ce medicinski pripomogek ni vidno g&ist, ponovite postopek
ponovne obdelave.

Garancija

Druzba 3M jamgi, da izdelek nima napak v materialu in

izdelavi. DRUZBA 3M NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV,
VKLJUCNO Z NEIZRECNIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA
PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN.

ki jih mora podati dobavitelj — 1. del: Splosne zahteve

Datum informacije: mar§ 2020
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@ CESKY

Popis produktu
lich. Davkovaé vypliiovych materiald 3M™ Filtek™ je davkovaé
pro aplikaci dentélnich materiald 3M a 3M ESPE v kapslich.

Zamyslené pouziti
Aplikace dentélnich materiald 3M z kapsli.

Kontraindikace

Zadné

Zamysleni uzivatelé

P¥islusné vzdélani stomatologiéti pracovnici, tj. véeobecni
zubni |ékafi, dentalni asistenti/hygienici, ktefi maji teoretické
a praktické znalosti o pouzivani dentélnich produktd.

Preventivni bezpeénostni opatfeni

Pro personal zubni ordinace

o Vlozte kapsli pevné do drzaku kapsle na davkovadi, az slysi-
telné zapadne na misto.

Béhem aplikace nepouzivejte nadmérnou silu. Pilisna sila
muze zpUsobit uvolnéni kapsle a poranéni pacienta.

e Tento produkt byl vyvinut pro pouziti kapsli od spole¢nosti
3M a3M ESPE.

Je nutné dodrzovat viechny pokyny pro spravné pouziti.
Jakéakoli odchylka od t&chto pokyn( je rozhodnutim na vlastni
avyhradni odpovédnost zubniho |ékafe pouZivajiciho mate-
rial.

Navod k pouZiti

e Otocte oto¢ny drzak kapsle do pozadované polohy pro
vlozeni kapsle.

Vlozte kapsli do drzéku kapsle, aZ slysitelné zapadne na
misto.

Naneste pastu pomalym a rovnomérnym tisknutim rukojeti
davkovace.

Uvolnéte rukojet davkovace, abyste vytahli pist a vyjmuli
kapsli z drzaku kapsle.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace (opakované pouziti)
Poznéamka: Davkovag vypliiovych materiald Filtek nelze
rozebrat.

Upozornéni

P¥i vybéru pouzitych &isticich a dezinfek&nich prostiedkd

dodrzujte nésledujici pozadavky:

¢ Nesmi obsahovat tyto latky: Oxida&ni ¢inidla (napt. peroxidy
vodiku), aldehydy, rozpoustédla a oleje.

e Hodnota pH &isticiho roztoku by méla byt mezi 7,5 a 11.

¢ Nevystavujte produkt teplotam vy$sim nez 135 °C / 275 °F.

e Postupujte pfesné podle pokyni vyrobce, pokud jde o

koncentrace, teploty, dobu vyvoje a oplachovani Eisticimi a

dezinfek&nimi prostiedky. Pouzivejte vyhradné roztoky, které

byly ¢erstvé pfipraveny s vodou v kvalité pitné vody. K suseni

pouzivejte pouze mékky Cisty hadfik, ze kterého se neuvoliuji

vlakna.

K &isténi nikdy nepouzivejte kovové kartacky ani ocelovou

draténku. K isténi vzdy pouzivejte Eisty mékky kartac.

o K ¢isténi a dezinfekci pouzivejte pouze validované metody.

Pouzivejte vyhradné &istici a dezinfek&ni prostiedky

testované na Géinnost a kompatibilitu se zdravotnickym

prostiedkem (napf. schvaleni VAH, povoleni FDA). Vzdy

dodrzujte véechny platné pravni a hygienické pfedpisy pro

zubni ordinace nebo nemocnice.

Omezeni pfi zpracovani

Davkovaé vypliiovych materiald Filtek byl testovan na 200
cykll opakovaného zpracovani bez viditelného poskozeni.
Pouziti tohoto zdravotnického prostiedku je bezpeéné, pokud
je zpracovavan podle téchto pokyn( a neni vidét Zadné viditelné
poskozeni. Pfed kazdym pouzitim tento prostfedek peélivé
zkontrolujte a v pfipadé jakéhokoli poskozeni jej zlikvidujte.

Vseobecné informace

Tento zdravotnicky prostfedek je pfi dodani nesterilni a musi byt
pfipraven nebo zpracovan podle pokyni pfed prvnim pouzitim a
pred kazdym dalsim pouzitim.

Pfiprava na dekontaminaci

Zdravotnicky prostiedek by mél byt zpracovan co nejdfive po
kazdém pouziti.

Zpracovani

Zpracovani davkovaée vypliovych materiald Filtek vyzaduje

tyto pracovni kroky: pfedbézna uprava, ¢isténi, dezinfekce

a sterilizace. Cisténi a dezinfekci davkovaée vypliovych

materiall Filtek se doporuéuje provadét pomoci automatické

myc¢&ky-dezinfektoru. Pokud automatické €isténi neni mozné,

Cistéte a dezinfikujte davkovac ruéné. Nedoporuéujeme

pouzivat ruéni postupy &isténi, protoZze jsou méné G¢inné a hife

reprodukovatelné.

Postup zpracovéani musi byt proveden pfed prvnim pouzitim a po

kazdém dal$im pouziti. Citéni a dezinfekce by se mély provadét

pomoci automatické my¢ky.

Pfedbézna uprava

Pfed kazdym ruénim nebo automatickym &i§ténim a dezinfekci

je tfeba provést pfedbé&znou Gpravu. Hrubé necistoty musi byt

z produktu odstran&ny ihned po pouziti (nejpozdéji do 2 hodin).

» Ruéné odstraite viechny viditelné necistoty pod tekouci
vodou (v kvalité pitné vody, teplota 22-44 °C / 71-111°F).

» P¥i proplachovéni prohlubniv obou rukojetich dédvkovace
vypliiovych materiald pouzijte gisty mékky suchy §tétec a
proplachujte tekouci vodou nejméné 1 minutu.

» P¥i oplachovani povrchu davkova&e vypliiovych material(

a drzéaku kapsle pod tekouci vodou pouzijte isty mékky
hadfik a oplachujte nejméné 1 minutu.

Prohlédnéte davkovaé, zda na ném neni viditelna kontaminace,

a podle potieby predgisténi zopakuijte.

Automjticke gisténi a tepelna dezinfekce

Vhodné'jsou automatické myéky-dezinfektory, které spliuji
nasledujici pozadavky:

o Uginnost prostiedku je certifikovana (napf. schvéleni/povo-
leni/registrace DGHM nebo FDA nebo ozna&eni CE v souladu
s normou EN 1SO 15883).

Pokud je to mozné, pouzijte testovany cyklus pro tepelnou
dezinfekci (hodnota AO > 3000 nebo nejméné 5 minut pfi

90 °C /194 °F, hodnota AO > 600 nebo u starsich prostiedkd
alespoii jednu minutu pfi 90 °C / 194 °F). Pouzivany cyklus je
vhodny pro drzak kapsle a zahrnuje dostateény poéet cykll
oplachovéni (vezméte v tvahu riziko zbytk dezinfeké&nich
prostfedki na nastrojich, pokud jsou chemicky dezinfiko-
vény).

Pouzitad voda ma minimalné kvalitu pitné vody. K zavére¢-
nému oplachovani pouzijte vodu s nizkym obsahem chorobo-
plodnych zérodkd a endotoxin(.

Vzduch pouzivany k suseni je filtrovany (bez oleje, s nizkou
mikrobiologickou a &asticovou kontaminaci).
My¢&ka-dezinfektor se pravidelné podrobuje servisu a testo-
vani.

Zpracovani v automatické myéce-dezinfektoru

» Po provedeni pfedbé&zné Gpravy davkovaée vypliiovych
materiald viozte ddvkovaé a drzak kapsle (vniténi povrch
drzaku kapsle smérem dol&) do draténého nebo sitového
kose my¢&ky-dezinfektoru. Ujistéte se, Ze se nastroje v mycce-
dezinfektoru navzajem nedotykaji.

» Poutijte alkalicky gistici prostfedek (napt. Neodis-
her® MediClean forte spoleénosti Weigert) v koncentraci
0,2 % (viz produktovy list) nebo ekvivalentni prostfedek pro
automatické &isténi.

» K zavére&nému oplachovani se pouziva deionizovana voda
(s nizkym obsahem choroboplodnych zarodkd a endotoxind).

Faze Cas Teplota
Predgisténi 4 min 45°C
Cisténi 5min 50°C
Oplachovani 30 min 60°C
Dezinfekce 5min 90°C
Suseni 7 min 90°C

» Spustte gistici cyklus (Vario TD na Miele G7836 CD nebo
ekvivalentni cyklus).

» Po skonéeni cyklu vyjméte davkovaé z my&ky-dezinfektoru.

» Zkontrolujte davkovag, zda na ném nejsou viditelné negistoty.
Pokud zjistite jakékoli viditelné necistoty, cyklus v my&ce-
dezinfektoru opakujte.

» Znovu zkontrolujte davkovaé.

P Polozte déavkova¢ na gisty povrch a nechte jej schnout pfi
pokojové teploté (asi 15 minut).

» Po vyjmuti ze zafFizeni a sueni zabalte davkovaé do sterilizag-
niho saéku.

Po dokoné&eni tepelné dezinfekce provedte sterilizaéni proces

(pokragujte kroky Baleni a Sterilizace). Postupy pro ruéni

¢isténi a dezinfekci jsou popsany nize pro pouziti v pfipadé, ze

automatické ¢isténi a dezinfekce nejsou mozné.

Poznamka: Zakladni vhodnost néstrojd pro uginné automatické

¢gisténi a dezinfekci byla ovéfena nezévislou akreditovanou

uznévanou zkugebni laboratofi (§ 15 odst. 5 MPG [zédkon

o zdravotnickych prostfedcich]) s pouzitim myéky-dezinfektoru

Miele G7836 CD a &isticiho prostiedku Neodisher® MediClean

forte 0,2 %. Byl zohlednén vyse popsany postup.

Ruéni ¢isténi a dezinfekce

Pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici automaticka my&ka-dez-
infektor, Ize provést ruéni ¢isténi pomoci ultrazvukové lazné
a nasledné ruéni dezinfekei.

Zdravotnicky prostfedek musi byt zcela ponofen do roztoku.

Ruéni &isténi pomoci ultrazvukové lazné

» Po piedbé&zné upraveé vlozte dédvkovac do ultrazvukové &istici
kazety. Ujistéte se, Ze se davkova¢ a nastroje navzajem nedo-
tykaji.

» Napliite ultrazvukovou ladzen 0,8% roztokem Eisticiho pro-

stfedku Cidezyme®/Enzol nebo ekvivalentniho prostredku.

Spustte &istici cyklus.

Nastavte ultrazvukové o$etieni na 5 minut.

Poté vyjméte davkovac z ultrazvukové lazné a diikladné opla-

chujte minimalné 5 minut pod tekouci vodou. Vyplachnéte

vSechny duté prostory vodou. V pfipadé potieby pouzijte

k odstranéni véech zbytkd gisticiho prostiedku Cidezyme

Cisty mékky kartaé nebo hadfik.

» Zkontrolujte dédvkovag, zda na ném nejsou viditelné necistoty.
Pokud zjistite jakékoli viditeIné necistoty, opakujte cyklus
v ultrazvukové lazni.

» Znovu zkontrolujte dédvkova¢ a pokracujte dezinfekci v dezin-
fekénilazni.

vvew

Ruéni dezinfekce pomoci dezinfeké&ni lazné (dezinfekce

vysoké Grovné)

» Napliite dezinfekéni lazei dezinfekénim prostfedkem
Cidex® OPA, nefedénym &i pfipravenym k pouziti, nebo
ekvivalentnim prostiedkem.

» Ponotte davkovaé na dobu expozice (12 minut) pfedepsanou
v pokynech k dezinfek&nimu prostfedku. Ujistéte se, Ze dav-
kovag je dostate&né pokryt tekutinou a Ze se v dezinfek&ni
lazni navzajem nedotykaji dalsi ddvkovace nebo néstroje.

» Po uplynuti doby vyvoje vyjméte davkovaé z dezinfekéni
l4zné a dikladné oplachnéte nejméné 5krat (po dobu mini-
malné 1 minuty) vodou. Oplachnéte véechny duté prostory
vodou. V pfipadé potieby pouzijte ¢isty mékky karta¢ nebo
hadfik k odstranéni vech zbytkl jakéhokoli dezinfekéniho
prostfedku.

Pomoci filtrovaného stlaéeného vzduchu odfoukejte a vyfou-

kejte vlhkost z ddvkova&e nebo ho umistéte na gisty povrch,

aby se susil pfi pokojové teploté.

P Zabalte davkovac na gistém misté, nejlépe ihned po vyjmuti
nebo po pfipadném dalsim suseni, pokud je zapotiebi (viz
,Baleni®).

Dulezité: pfi teplotach vyssich nez 40 °C / 104 °F existuje riziko

koagulace proteind. Optimalni provozni teplota dezinfeké&ni

l1azné je pokojova teplota.

Poznamka: Zakladni vhodnost néstroj pro t&inné ruéni &isténi

a dezinfekci byla ovéfena nezavislou akreditovanou uznavanou

zkugebni laboratofi (§ 15 odst. 5 MPG [z4kon o zdravotnickych

prostfedcich]) za pouziti vy$e uvedenych &isticich a

dezinfeké&nich prostiedkd. Byl zohlednén vyse popsany postup.

v

Baleni pro sterilizaci

Zabalte davkovaé vypliiovych materiall do sterilizagnich sa¢ka

pro jednotlivé baleni (jednorazovy obal), které spliiuji nasledujici

pozadavky:

e Kazdy davkovag je balen jednotlivé

e Baleni podle DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607 (pro
USA: povoleni FDA)

e Musi byt vhodny pro pouZiti pfi parni sterilizaci (teplotni
stabilita minimalné& 142 °C nebo 288 °F, nalezita propustnost
pro péaru).

e PfiméFena ochrana davkovade nebo sterilizaéniho obalu pfed
fyzickym poskozenim

Sterilizace

Pro sterilizaci se musi pouzit postup s odvzdusnénim pomoci
frakcionovaného vakua (nejméné 3 vakuové stupné) nebo
postup s gravitaénim odvzdugnénim (s odpovidajicim sugenim
produktu). Pouziti méné G¢inného postupu s gravitadnim
odvzdus$nénim je pfipustné pouze v pfipadé, Ze postup s
odvzdugnénim pomoci frakcionovaného vakua neni k dispozici.
Uzivatel ma vyhradni odpovédnost za vybér parametr(
pozadovanych pro postup s gravitaénim odvzdugnénim. UzZivatel
musi proto vypocéitat nebo ovéfit tyto parametry v souladu

s konfiguraci vlozenych produkt(. Skute&na pozadovana

doba sugeni je také pfimo zavisla na parametrech, za které ma

vyhradni odpovédnost uzivatel (konfigurace viozenych produkt
a hustota, stav sterilizatoru atd.), a musi proto byt stanovena
uzivatelem.

e Parni sterilizator v souladu s DIN EN 13060 / DIN EN 285
nebo ANS AAMI ST79 (pro USA: povoleni GFadu FDA)
Validovano v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platna

1Q a OQ, stejné jako procesni kvalifikace (PQ) specificka pro
produkt)

Maximalni sterilizaéni teplota 135 °C (287 °F; tolerance podle
normy DIN EN I1SO 17665)

Davkovace vypliiovych materiald byly jednou zabaleny

po jednom kusu do jednorazovych sterilizagnich sa&ka

(napt. Steriking, Wipak) a sterilizovany parou v autoklavu

s nasledujicimi parametry

Piehled pouzitych sterilizaénich postupt

* Zna&ky z normy ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky —
Znacky pro $titky, oznaCovéni a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky — Céast 1: Obecné pozadavky

Stav informaci: pochod 2020

@ TURKGE

» Son durulama igin deiyonize su (diisiik bakteri ve endotoksin
oranina sahip) kullaniimalidir.

Uriin Agiklamasi

Faz Siire Sicakhk
On temizleme 4 dakika 45°C
Temizleme 5 dakika 50°C
Durulama 30 dakika 60°C
Kurutma 7 dakika 90°C

uygulayicidir.

Kullanim Amaci
3M dental malzemelerinin kapsiillerden uygulanmasi.

e Parni sterilizace nastroji k okamzitému pouziti je zakazana.
Sterilizace nastroju, které nebyly vyjmuty z obalu, je zaka-
zana.

Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, radiaéni ste-
rilizaci, sterilizaci formaldehydem nebo etylenoxidem ani
plazmovou sterilizaci.

Poznamka: Zékladni vhodnost nastrojl pro uéinnou parni
sterilizaci byla ovéfena nezavislou akreditovanou uznavanou
zkugebni laborato¥i (§ 15 odst. 5 MPG [zékon o zdravotnickych
prostfedcich]) s pouzitim parniho sterilizatoru model MMM
GmbH Selectomat PL / 669-2 CL a postupu s odvzdusnénim
pomoci frakcionovaného vakua a postupu s gravitaénim
odvzdu$nénim. Byly vzaty v tvahu podminky typické na
klinikach a v ordinacich a vyse popsany postup.

Skladovani alikvidace

e Po sterilizaci musi byt davkovac skladovan ve sterilizaénim
obalu v suchém a bezprasném prostiedi a chranén pred
svétlem.

Skladovaci doba zdravotnického prostfedku nezavisi na datu
vyroby.

Pokud jiz neni mozné davkova¢ pouzivat, zlikvidujte jej

v souladu s mistnimi/regionélnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

Informace pro zakazniky

e Zavaznou udalost, ktera by se vyskytla v souvislosti s timto
prostfedkem, oznamte prosim spoleénosti 3M a lokalnimu
kompetentnimu organu (EU) nebo mistnimu regulatornimu
organu.

o Zadna osoba neni opravnéna poskytovat informace, které se

lisi od informaci uvedenych vtomto nédvodu.

Pfed kazdym pouzitim zdravotnicky prostiedek zkontrolujte,

zda nejevi znamky poskozeni, zmény barvy a znec&isténi.

e Za zadnych okolnosti nepouzivejte poskozené prostredky.

e Pokud zdravotnicky prostfedek neni viditelné Cisty, opakujte
postup zpracovani pro op&tovné pouziti.

Zaruka

Spole¢nost 3M zaruduje, Ze tento vyrobek nema zadné

vady materiélu ani zpracovani. SPOLECNOST 3M
NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY, VCETNE JAKEKOLI
IMPLIKOVANE ZARUKY PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UCELU. Za ur&eni vhodnosti pouziti tohoto
produktu uzivatelem zodpovida uzivatel. Jestlize se u tohoto
vyrobku béhem zaruéni doby projevi zadvada, vasim vyluénym
opravnym prostfedkem a jedinou povinnosti spole&nosti 3M
bude oprava nebo vyména vyrobku znagky 3M.

Omezeni odpovédnosti

Vyjma pfipadd, kde je to zakdzano zakonem, nenese spole¢nost
3M odpovédnost za jakékoli ztraty nebo skody zpisobené timto
vyrobkem, at pfimé, nepiimé, zvlastni, ndhodné nebo nasledné,
bez ohledu na uplatiiovanou pravniteorii, véetné zaruky,
smlouvy, nedbalosti nebo absolutni odpovédnosti.

Informace o ochrannych znamkach

3M a Filtek jsou ochranné znamky spoleénosti 3M nebo 3M
Deutschland GmbH.

V Kanadé pouzivéno na zékladé licence.

Vyznam symbold

Referenéni Symbol | Popis symbolu

&islo a ndzev

symbolu*

5.11 Zobrazi vyrobce Iékafského

Vyrobce produktu podle smérnic EU
90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES.

51.2 Zobrazi zmocnénce v Evrop-

Zmocnénec skych spole&enstvich.

v Evropskych

spolecen-

stvich

51.3 Zobrazi datum vyroby lékar-

Datum vyroby ského produktu.

5.1.5 Zobrazi ¢islo Sarze vyrobce, aby

Cislo $arze LOT bylo mozné identifikovat sarzi

nebo polozku.

5.1.6 Zobrazi objednaci &islo vyrobce,

Objednaci aby bylo mozné lékafsky pro-

gislo dukt identifikovat.

5.4.4 Upozoriiuji na to, Ze je nutné,

Varovna aby si uzivatel v navodu k

upozornéni pouziti pfecetl dllezité pokyny
tykajici se bezpeénosti, jako jsou
varovani a upozornéni, které
zmnoha ddvodd nemohly byt
umistény pfimo na lékafském
produktu.

Rx Only Zobrazuje, ze americky spol-
kovy zdkon omezuje prodej

tohoto produktu na stomatolo-

gicky odborny personal a jeho
pokyny.

Ochrannd @ | Zobrazuje finanéni pfispévek k

znacka Zeleny dualnimu systému pro vraceni

bod oball podle Evropského nafizeni
€. 94/96 a pfislusnych narod-
nich zékon(.

Recyklovat A Oznaduje, ze obal je recyklova-

(smésny o1 telny se smé&snym papirem.

papir) L 4)

PAP

Lékafsky Zobrazuje, ze tento produkt je

produkt MD lékafsky produkt.

Znacka CE Zobrazuje shodu s Evropskym

nafizenim nebo smérnici pro
lékaFské produkty.

Typ systému Doba expozice p¥i Doba suseni Kontrendikasyonlari
132°C/134°C Yoktur
(2?0 °F/ 373 °";) Amaglanan Kullanicilar
Validace pii132°C Dental trinlerin kullanimi konusunda teorik ve pratik bilgiye

Gravita&ni 15 min 20 min sahip egitimli dis profesyonelleri, yani genel dis hekimleri, dig
odvzdusnéni, hekimi asistanlari/hijyenistler.
zabaleny produkt Onlemler
Frakcionované 5 min 20 min Dig Personeliigin
prevakuum, zaba- e Kapstilu, yerine oturdugunu duyana kadar uygulayicinin
leny produkt kapsul tutucuya sikica yerlestirin.

e Uygulama sirasinda asiri kuvvet uygulamaktan kaginin. Agiri
kuvvet uygulamak, kapsuliin gevsemesine ve hastanin yara-
lanmasina yol agabilir.

Bu urilin, 3M ve 3M ESPE kapstilleriyle kullanim icin gelistiril-
mistir.

Dogru kullanim igin tiim talimatlara uyulmalidir. Bu talimatlara
herhangi bir bicimde uyulmamasi, malzemeyi kullanan dig
hekiminin kararina baghdir ve yalnizca dis hekiminin sorumlu-
lugundadir.

Kullanim Talimatlan

o Doner kapsiil tutucuyu, kapsiliin yerlestirilmesi igin istedigi-
niz konuma getirin.

Kapstili, yerine oturdugunu duyana kadar kapsiil tutucuya
yerlestirin.

e Uygulayicinin koluna yavas ve sabit bir bicimde basarak pati
uygulayin.

Pistonu gekmek ve kapsiilii kapsil tutucudan ¢ikarmak igin
uygulayici kolunu serbest birakin.

Temizleme, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon (Yeniden isleme)
Not: Filtek Restoratif Uygulayici pargalara ayrilamaz.

Dikkat

Kullanilacak temizlik malzemelerini ve dezenfektanlari segerken

su gereksinimlere uyun:

e Bu malzemeler; oksitleyici madde (6r. hidrojen peroksit),
aldehit, solvent ve yag icermemelidir.

e Temizleme ¢dzeltisinin pH degeri 7,5 ile 11 arasinda olmalidir.

o Uriinii 135°C’den (275°F) yiiksek sicakliklara maruz birakma-
yin.

e Konsantrasyonlar, sicakliklar, geligtirme siireleri ve durulama

icin temizlik malzemesi ve dezenfektan ureticisinin talimat-

larina eksiksiz uyun. Yalnizca igme suyu kalitesindeki suyla

yeni hazirlanmig ¢ozeltileri kullanin. Kurutma igin yalnizca

yumusak, temiz ve tiy birakmayan bir bez kullanin.

Temizlik igin higbir zaman metal firga veya gelik yun kullan-

mayin. Temizlik igin daima temiz ve yumusak bir firga kullanin.

e Temizleme ve dezenfeksiyon igin yalnizca onaylanmig yon-

temleri kullanin.

Yalnizca tibbi cihazlarla etkinligi ve uyumlulugu test edilmis

(6r. VAH onay1, FDA izni) temizlik malzemelerini ve dezenfek-

tanlari kullanin. Dig hekimligi ofisleri ve/veya hastanelerigin

gegcerli tim yasal kurallara ve hijyen kurallarina daima uyun.

Yeniden islemeyle ilgili Sinirlamalar

Filtek Restoratif Uygulayici 200 déngdilik yeniden igsleme siire-
ciyle test edilmis ve cihazda herhangi bir hasar gériilmemistir. Bu
tibbi cihaz, cihazin bu talimatlara uygun bigimde yeniden iglen-
mesi ve herhangi bir hasarin gérilmemesi durumunda giivenle
kullanilabilir. Her kullanimdan 6nce cihazi dikkatlice inceleyin ve
herhangi bir hasar olmasi durumunda cihazi atin.

Genel

Tibbi cihaz teslim edildiginde steril degildir. ilk kullanimdan ve
sonraki her kullanimdan 6nce talimatlara uygun olarak hazirlan-
mali ve/veya yeniden igslenmelidir.

Dekontaminasyon Hazirligi
Tibbi cihaz, her kullanimdan sonra en kisa siirede yeniden
islenmelidir.

Yeniden igleme

Filtek Restoratif Uygulayicinin yeniden iglenmesi; 6n islem,
temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon adimlarini gerektirir.
Filtek Restoratif Uygulayicinin otomatik bir yikayici-dezenfektor
ile temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi 6nerilir. Otomatik
yeniden islemenin miimkiin olmamasi durumunda uygulayiciy
manuel olarak temizleyip dezenfekte edin. Manuel temizlemenin
etkisinin ve tekrarlanabilirliginin daha diistik olmasi nedeniyle bu
yontemi tavsiye etmeyiz.

Ik kullanimdan énce ve sonraki her kullanimdan sonra yeniden
isleme prosediriniin uygulanmasi gerekir. Temizlik ve dezen-
feksiyon otomatik yapilmaldir.

Onislem

Manuel ve otomatik yapilan her temizlik ve dezenfeksiyon

isleminden 6nce 6n iglem yapilmalidir. Kaba kirler, Griiniin kul-

lanilmasindan hemen sonra (en geg 2 saat igerisinde) temizlen-
melidir.

» Tum gorinir kirleri igme suyu kalitesindeki ve 22°C ila 44°C
(71°F-111°F) sicakliktaki akan suyun altinda elinizle temizleyin.

» Temiz, yumusak ve kuru bir tek kullanimlik firga ile restoratif
uygulayicinin iki kolundaki girintileri akan suyun altinda en az
1dakika yikayin.

P Restoratif uygulayicinin ve kapsiil tutucunun yiizeyini akan
suyun altinda temiz ve yumusak bir bezle en az 1dakika yika-
yin.

Uygulayicida gozle goriinir bir kirlenme olup olmadigini kontrol

edin ve gerekirse 6n temizleme iglemini tekrarlayin.

Otomatik Temizlik ve Termal Dezenfeksiyon

Asagidaki kosullari karsilayan otomatik yikayici-

dezenfektorler kullanima uygundur:

e Cihazin etkililiginin belgelendirilmig (6r. EN ISO 15883
uyarinca DGHM veya FDA onayi/izni/tescili veya CE etiketi)
olmasi.

e Varsa, termal dezenfeksiyon igin test edilmig bir déngiiniin

kullaniimasi (AO degeri > 3.000 veya 90°C/194°F sicaklikta

en az 5 dakika, AO degeri > 600 veya daha eski cihazlar igin
90°C/194°F sicaklikta en az bir dakika). Kullanilan déngiiniin
kapsiil tutucu igin uygun olmasi ve yeterli sayida durulama
déngiisii igermesi (cihazlarin kimyasal olarak dezenfekte
edilmesi durumunda cihazlar Gizerinde dezenfektan kalintisi
olabilecegi riskini géz éniinde bulundurun).

Kullanilan suyun en az igme suyu kalitesinde olmasi. Son

durulama igin diigiik bakteri ve endotoksin oranina sahip su

kullanin.

Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmis olmasi (yaglardan

arindirilmig, mikrobiyolojik icerik ve pargacik kontaminasyo-

nunun disiik olmasi).

Yikayici-dezenfektorin bakim ve testlerinin diizenli sekilde

yapilmasi.

Otomatik yikayici-dezenfektorde isleme

» Restoratif uygulayici 6n iglemden gegirildikten sonra, uygu-
layicryr ve kapsiil tutucuyu (kapsiil tutucunun ig yiizeyi agadi
bakacak bigimde) yikayici-dezenfektdriin tel veya elek sepe-
tine yerlestirin. Yikayici-dezenfektdrde cihazlarin birbirine
degmediginden emin olun.

» Otomatik temizlik igin %0,2 oraninda yogunluga sahip (bkz.
tirin bilgi formu) alkali bir temizlik maddesi (6r. Weigert
Neodisher® MediClean forte) veya muadili bir madde kulla-
nin.

» Temizleme déngiisiinii baglatin (Miele G7836 CD’de Vario
TD veya es deger bir dongui).

» Doéngi tamamlandiginda uygulayiciyi yikayici-
dezenfektorden gikarin.

» Uygulayicida gozle gérinir kirlerin olup olmadigini kontrol
edin. Gorunr kir varsa yikayici-dezenfektérdeki donguyt
tekrarlayin.

» Uygulayiciyi tekrar kontrol edin.

» Uygulayiciyi temiz bir ylizeye koyun ve oda sicakliginda
kurumaya birakin (yaklagik 15 dakika).

» Uygulayiciyi cihazdan gikardiktan ve bir sterilizasyon pose-
tinde kuruttuktan sonra paketleyin.

Termal dezenfeksiyon tamamlandiktan sonra sterilizasyon iglemi

gergeklestirin (Paketleme ve Sterilizasyon adimiyla devam edin).

Otomatik temizlemenin ve dezenfeksiyonun miimkiin olmadigi

durumlar igin manuel temizleme ve dezenfeksiyon prosediirleri

asagida agiklanmigtir.

Not: Cihazlarin etkili otomatik temizlik ve dezenfeksiyona

uygunlugu, Miele G7836 CD yikayici-dezenfektér ve Neo-

disher® MediClean forte %0,2 temizlik maddesi kullanilarak

bagimsiz, akredite ve taninmis bir test laboratuvari (Bslim 15 (5)

MPG [Tibbi Cihazlar Yasas]) tarafindan dogrulanmistir. Yukarida

agiklanan prosedir dikkate alinmigtir.

Manuel Temizleme ve Dezenfeksiyon

Manuel temizlik, yalnizca otomatik yikayici-dezenfektoriin
mevcut olmamasi durumunda ultrasonik banyo ve ardindan
manuel dezenfeksiyon seklinde yapilabilir.
Tibbi cihaz ¢6zeltiye tamamen daldiriimalidir.

Ultrasonik Banyo ile Manuel Temizleme

» Onislemin ardindan uygulayiciyi ultrasonik temizlik kasetine
yerlestirin. Uygulayicinin ve cihazlarin birbirlerine temas
etmediginden emin olun.

» Ultrasonik banyoyu %0,8 oraninda yogunluga sahip

Cidezyme®/Enzol veya muadili bir temizlik ¢ézeltisiyle dol-

durun.

Temizleme déngustini baglatin.

Ultrasonik tedaviyi 5 dakikaya ayarlayin.

Daha sonra, uygulayiciyi ultrasonik banyodan alin ve akan

suyun altinda en az 5 dakika iyice durulayin. Tim girintileri

suyla durulayin. Gerekirse temiz ve yumusak bir firga ya da

bez kullanarak Cidezyme temizlik malzemesinin tim kalintila-

rini giderin.

Uygulayicida gozle gérinir kirlerin olup olmadigini kontrol

edin. Kir olmasi durumunda ultrasonik banyodaki dongtiyi

tekrarlayin.

» Uygulayiciyi tekrar kontrol edin ve dezenfeksiyon igslemine
dezenfektan banyosunda devam edin.
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Dezenfeksiyon Banyosu (Yiiksek Seviye Dezenfeksiyon) ile

Manuel Dezenfeksiyon

» Dezenfektan banyosunu seyreltiimemis veya kullanima hazir
Cidex® OPA ya da muadili bir ¢ozeltiyle ile doldurun.

» Uygulayiciyi dezenfektan talimatlarinda belirtilen maruz
kalma siiresi (12 dakika) boyunca dezenfektana batirin. Uygu-
layicinin yeterince siviyla kaplandigindan ve diger uygulayi-
cilarin veya cihazlarin dezenfektan banyosunda birbirlerine
temas etmediginden emin olun.

» Geligtirme siiresi sona erdiginde uygulayiciyi dezenfektan
banyosundan gikarin ve en az 5 kez (minimum 1dakika
siireyle) suyla iyice durulayin. Tim girintileri suyla durulayin.
Gerekirse temiz ve yumusak bir firga veya bez kullanarak
dezenfektan kalintilarini giderin.

P Filtrelenmis basingli hava kullanarak uygulayicinin nemini alin
veya uygulayiciyi oda sicakliginda temiz bir yiizey tizerinde
kurumaya birakin.

» Uygulayiciyi temiz bir yerde, tercihen gikardiktan hemen
sonra veya gerekli ek kurutma iglemlerinin ardindan paketle-
yin (bkz. “Paketleme”).

Onemli: 40°C/104°F st sicakliklarda protein koagiilasyonu
riski vardir. Oda sicakligi, dezenfektan banyosu igin en uygun
caligma sicakhigidir.

Not: Cihazlarin etkili manuel temizlik ve dezenfeksiyona uygun-
lugu, yukarida dnerilen temizlik malzemeleri ve dezenfektanlar
kullanilarak bagimsiz, akredite ve taninmig bir test laboratuvari
(Bsliim 15 (5) MPG [Tibbi Cihazlar Yasasi]) tarafindan dogrulan-
migtir. Yukarida agiklanan prosediir dikkate alinmigtir.

Sterilizasyon igin Paketleme

Restoratif uygulayiciyi, agagidaki gereksinimleri kargilayan tek
kat sarilmig (tek yonlii paketleme) sterilizasyon posetlerinde
paketleyin:

e Heruygulayici ayri ayri paketlenmelidir

e Paketleme, DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607 y6nerge-
lerine (ABD igin: FDA onay1) uygun olmalidir

Sterilizasyon posgetleri buharli sterilizasyona uygun olmalidir
(en az142°C ve/veya 288°F isil kararlilik, yeterli buhar gegir-
genligi)

Uygulayici ve/veya sterilizasyon paketi fiziksel hasar gérme-
yecek sekilde korunmalidir

Sterilizasyon

Sterilizasyon igin fraksiyonlu vakum prosediirii (en az 3 vakum

agamas!) veya Uriin yeterince kurutularak yer gekimi prosediirii

kullaniimalidir. Daha az etkili yer gekimi prosediiriine, yalnizca
fraksiyonlu vakum prosediirti kullanilamiyorsa izin verilir.

Yer gekimi proseduiri igin gerekli parametrelerin segilmesinden

yalnizca kullanici sorumludur. Dolayisiyla, kullanicinin bu para-

metreleri ylikleme konfigiirasyonuna uygun olarak hesaplamasi
veya dogrulamasi gerekir. Gergekte gerekli olan kurutma siiresi
de yalnizca kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelerle

(yiikleme konfigiirasyonu ve yogunlugu, sterilizatériin durumu

vs.) dogrudan iligkilidir ve bu nedenle kullanici tarafindan belir-

lenmelidir.

e Buhar sterilizatori, DIN EN 13060/DIN EN 285 veya ANS
AAMI ST79 yénergelerine (ABD igin: FDA onay!) uygun
olmalidir

e DIN ENISO 17665 standardi uyarinca validasyon yapilmalidir
(gegerliIQ ve OQile triine 6zel performans yeterliligi (PQ))

o Maksimum sterilizasyon sicakligi 135°C (287°F; DIN EN
1SO 17665 standardina uygun toleranslar) olmalidir

Restoratif uygulayicilar tek kullanimlik tekli sterilizasyon posetle-

rine (6r. Steriking, Wipak) tek kat sariimis olup,

agagidaki parametrelerle otoklavda buharli sterilizasyona tabi

tutulmustur

Kullanilan Sterilizasyon Prosediirlerine Genel Bakig

Sistem Trii 132°C/134°C Kurutma Siiresi
(270°F/273°F) Sicak-
likta Maruz Kalma
Siiresi

132°C’de dogrulama
Yer gekimi 15 dakika 20 dakika
deplasmani, saril
Urdn
Fraksiyonlu 6n 5 dakika 20 dakika
vakum, sarili Griin

e Hemen kullanim i¢in yapilan buhar sterilizasyonuna izin veril-
mez.

e Ambalajindan ¢ikarilmamis cihazlarin sterilizasyonuna izin
verilmez.

o Sicak hava ile sterilizasyon, radyasyonlu sterilizasyon, formal-
dehit veya etilen oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizas-
yonu yéntemlerini kullanmayin.

Not: Cihazlarin etkili buharli sterilizasyona uygunlugu, MMM

GmbH Selectomat PL/669-2 CL buharli sterilizatér modeliyle

fraksiyonlu vakum prosediiri ve yer ¢cekimi prosediri kullanila-

rak bagimsiz, akredite ve taninmig test laboratuvari (Bslim 15 (5)

MPG [Tibbi Cihazlar Yasasi]) tarafindan dogrulanmistir. Klinikler

ve tibbi ofislerdeki tipik kosullar ve yukarida agiklanan prosediir

g6z 6niinde bulundurulmustur.

Saklamave imha

e Sterilizasyonun ardindan uygulayicinin kuru, tozsuz kosullarda
ve igiktan korunarak sterilizasyon paketinde saklanmasi gerekir.

o Tibbi cihazin raf 6mra, Gretim tarihine bagli degildir.

e Uygulayici artik kullanilabilir durumda olmadiginda, yerel/
bolgesel/ulusal/uluslararasi dizenlemelere uygun bigimde
atilmalidir.

Misteri Bilgileri

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen ciddi vakalari 3M

sirketine ve yetkili yerel makama (AB) veya yerel diizenleyici

makama bildirin.

Hig kimse, bu talimat formundakilerden farkli bilgi vermeye

yetkili degildir.

Her kullanimdan 6énce tibbi cihazda hasar, renk degisimi ve

kirlenme olup olmadigini kontrol edin.

Hasar gérmds cihazlari higbir kogulda kullanmayin.

Tibbi cihaz gézle gorunir bir sekilde temiz degilse yeniden

igleme proseduriini tekrarlayin.

Garanti

3M, bu trtinde malzeme ve tretim kusurlarinin bulunmadigini
garanti eder. 3M, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BiR
AMACA UYGUNLUGA iLiSKiN ZIMNi GARANTILER DAHIL
OLMAK UZERE BASKA BiR GARANTI VERMEZ. Uriiniin
kullanima uygunlugunu belirlemekten kullanici sorumludur.
Uriiniin garanti siiresi icinde kusurlu oldugu gériiliirse tarafiniza
minhasir ¢6ziim yolu ve 3M ESPE’nin yegane yukimlalagi, 3M
Urlinlini tamir etmek veya degistirmekten ibaret olacaktir.

Sinirl Sorumluluk

3M, kanunlarca yasaklandigi durumlar diginda, ortaya atilan sava
bakilmaksizin garanti, s6zlesme, ihmal ve kusursuz sorumluluk
dahil olmak tizere bu triinden kaynaklanan dogrudan, dolayl,
Gzel, rastlantisal veya nihai higbir kayip veya zarardan sorumlu
olmayacaktir.

Ticari Marka Bilgileri

3M ve Filtek, 3M veya 3M Deutschland GmbH’nin tescilli ticari
markalaridir.
Kanada’da kullanimi lisansa tabidir.

Sembol Sézliugi

Referans Sembol | Semboliin Tanimi

Numarasive

Sembol* Adi

511 90/385/EEC, 93/42/EEC ve

Uretici 98/79/EC AB Direktiflerinde
tanimlanan gekilde tibbi cihaz
ureticisini belirtir.

51.2 Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili

Avrupa m temsilciyi belirtir.

Toplulugu’ndaki

yetkili temsilci

51.3 Tibbi cihazin tretildigi tarihi

Uretim Tarihi belirtir.

5.1.5 Seri veya lotun tanimlanabil-

Seri kodu mesi igin Ureticinin seri kodunu
belirtir.

5.1.6 Tibbi cihazin tanimlanabilmesi

Katalog numa- igin Ureticinin katalog numara-

rasi sint belirtir.

5.4.4 Kullanicinin, gesitli sebeplerden

lkaz dolayi tibbi cihazin tizerinde
belirtilemeyecek uyarilar ve
onlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgilerigin,
kullanim kilavuzuna bagvurmasi
gerektigini belirtir.

Rx Only Federal ABD yasalari geregince

(Sadece Rege- cihazin yalnizca bir dig hekimi

teyle) tarafindan veya bir dig hekimi-
nin talimati Gzerine satilabile-
cegini belirtir.

Yesil Nokta o | 94/64 sayili AB Direktifi ve

Markasi ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan sekilde, ulusal geri
kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.

Geri dontgim A Ambalajin karigik kagitile
(karisik kagit) 21 birlikte geri doniistiirilebilece-
LQ) gini belirtir.

PAP
Tibbi Cihaz Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu
MD belirtir.
CE igareti Urtintin, Avrupa Birligi’nin Tibbi
c € Cihaz Mevzuatina veya Direk-
tiflerine uygunlugunu belirtir.

*1S0 15223-1Tibbi cihazlar sembolleri — Tibbi cihaz etiketlerinde
ve etiketlemede ve verilecek bilgilerde kullanilacak semboller —
Bolim 1: Genel Gereksinimler

ithalatci Firma Bilgileri:

Bilginin giincelligi: Mart 2020

EESTI

Kasutusjuhend

e Kapsli sisestamiseks keerake kapslihoidik sobivasse asen-
disse.

o Liikake kapslit kapslihoidikusse, kuni see kohale klépsab.

e Pasta pealekandmiseks vajutage dosaatori kdepidet aeglaselt
ja thtlaselt.

o Kolvivaljatdmbamiseks ja kapsli hoidikust eemaldamiseks
vabastage dosaatori kdepide.

Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine (taast6t-
lemine)

Markus. Restauratsioonimaterjalide dosaatorit Filtek ei saa
osadeks lahti votta.

Tahelepanu!

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel jargige jargmisi

néudeid.

o Need ei tohiks sisaldada jargmisi aineid: okstideerivad ained
(nt vesinikperoksiidid), aldehiitidid, lahustid ja 6lid.

e Puhastuslahuse pH-vaartus peaks olema vahemikus 7,5-11.

Arge laske tootel kokku puutuda kdrgemate temperatuuri-

dega kui135°C / 275 °F.

Jargige tapselt tootja juhiseid kontsentratsiooni, tempe-

ratuuri, té6aja ja puhastus- ning desinfitseerimisvahendite

mahaloputamise kohta. Kasutage ainult lahuseid, mis on &sja
valmistatud joogivee kvaliteeditasemega veega. Kasutage
kuivatamiseks ainult pehmet, puhast ja ebemevaba riiet.

o Arge kunagi kasutage puhastamiseks metallharju v&i traat-

kasna. Kasutage puhastamiseks alati puhast pehmet harja.

Kasutage puhastamiseks ja desinfitseerimiseks ainult kinnita-

tud meetodeid.

e Kasutage ainult selliseid puhastus- ja desinfitseerimisva-
hendeid, mille tdhusust ning Ghilduvust meditsiiniseadmega
on kontrollitud (nt VAH-i heakskiit, FDA sertifikaat). Jargige
alati koiki hambaravikabinettide ja/vdi haiglate seadusi ning
higieenindudeid.

Taast66tlemise piirangud

Restauratsioonimaterjalide dosaatorit Filtek on kontrollitud 200
taastootlemistsiikli jaoks ilma néhtavate kahjustusteta. Seda
meditsiiniseadet on ohutu kasutada, kui seda taastéddeldakse
nende juhiste kohaselt ja kui margata pole néhtavaid kahjustusi.
Kontrollige enne iga kasutuskorda seadet hoolikalt ja kahjustuste
korral kdrvaldage seade.

Uldine

Meditsiiniseade on tarnimisel mittesteriilne ja seda tuleb enne
esimest kasutamist ning enne iga jargmist kasutuskorda juhiste
jargi ette valmistada ja/voi to6delda.

Ettevalmistused saastest puhastamiseks

Meditsiiniseadet tuleb parast iga kasutamist téddelda niipea kui
voimalik.

Taastootlemine

Restauratsioonimaterjalide dosaatori Filtek taasto6tlemise
etapid peavad olema: eelté6tlemine, puhastamine, desinfitsee-
rimine ja steriliseerimine. Restauratsioonimaterjalide dosaatorit
Filtek on soovitatav puhastada ja desinfitseerida automaatse
pesur-desinfitseerijaga. Kui automaatne taasto6tlemine pole
véimalik, puhastage ja desinfitseerige dosaatorit kasitsi. Me ei
soovita kasitsipuhastuse ja -desinfitseerimise meetodeid kasu-
tada, kuna need on vahemt&husad ning ebakindlad.
Taastéodelda tuleb enne esimest kasutamist ja parastiga
jargmist kasutamiskorda. Puhastamist ja desinfitseerimist peaks
tegema automaatse seadmega.

Eeltootlus

Eeltoodelda tuleb enne iga késitsi- véi automaatset puhastamist

ja desinfitseerimist. Suurem mustus tuleb tootelt eemaldada

kohe parast kasutamist (maksimaalselt 2 tunni jooksul).

» Eemaldage voolava vee all ksitsi kéik nahtav mustus (joogi-
vee kvaliteeditase, temperatuur 22-44 °C / 71-111°F).

» Loputage restauratsioonimaterjalide dosaatori kahes kaepi-
demes olevaid slivendeid voolava vee all vdhemalt (ihe minuti
jooksul ja kasutage puhast, pehmet ning kuiva harja.

» Loputage restauratsioonimaterjalide dosaatori ja kapslihoi-
diku pinda véhemalt Glhe minuti jooksul voolava vee all puhta
pehme lapiga.

Kontrollige, et dosaatoril poleks ndhtavat mustust, ja vajaduse

korral korrake eelpuhastust.

Automaatne puhastamine ja termiline desinfitseerimine

Kasutamiseks sobivad automaatsed pesur-desinfitseerijad,
mis vastavad jargmistele nduetele.

e Seadme t8husus on sertifitseeritud (nt DGHM-i v&i FDA-i
heakskiit/téend/registreering véi CE-vastavusmargis stan-
dardi EN ISO 15883 kohaselt).

Voimaluse korral kasutage termilise desinfitseerimise jaoks
kontrollitud tsiiklit (AO vaartus > 3000 vai vahemalt 5 minutit
temperatuuril 90 °C /194 °F, AO vaéartus > 600, vdi vanemate
seadmete puhul vahemalt tiks minut temperatuuril 90 °C /
194 °F). Kasutatav tsiikkel on kapslihoidikule sobiv ja sisaldab
piisavalt loputustsiikleid (vétke arvesse tédriistadel olevate
desinfitseerimisjaakide ohtu, kui neid desinfitseeritakse
keemiliselt).

Kasutatav vesi on vihemalt joogivee kvaliteediga. Viimase
loputamise jaoks kasutage vahese mikroobi- ja vdhese endo-
toksiinisisaldusega vett.

Kuivatamiseks kasutatav 8hk on filtreeritud (6livaba, vahene
mikrobioloogiline ja tahkete osakestega saastumine).
Pesur-desinfitseerijat hooldatakse ja kontrollitakse korrapéra-
selt.

Too6tlemine automaatses pesur-desinfitseerijas

P Parast restauratsioonimaterjalide dosaatori eelté6tlemist
asetage see ja kapslihoidik (kapslihoidiku sisepind allapoole)
pesur-desinfitseerija traat- v3i sdelkorvi. Veenduge, et t66-
riistad ei puutuks pesur-desinfitseerijas Uksteisega kokku.

» Kasutage automaatseks puhastamiseks 0,2% kontsentrat-
siooniga (vt toote teabelehte) leeliselist puhastusvahendit
(nt ettevotte Weigert toodet Neodisher® MediClean) véi
samavéarset ainet.

» Viimaseks loputamiseks kasutage deioniseeritud vett (vihe
mikroobe, vihe endotoksiine).

Toote kirjeldus

3M Sanayi ve Ticaret A.$: Barbaros Mah. Mor Siimbiil Sok. Eoas Kestis Temperatuur

No:7/3F 27-51 Nidakule Atagehir Giiney 34746 Atasehir/Istanbul

TEL: 0216538 0777 FAX: 0216 538 0799 Eelpuhastamine 4 min 45°C
Puhastamine 5 min 50°C
Loputamine 30 min 60°C
Desinfitseerimine 5min 90°C

3M™Filtek™R 3M™ Filtek™ restauratsioonimaterjalide dosaator Kuivatami 7 mi o

on seade, mis on m&eldud kaubamarkide 3M ja 3M ESPE kapsli- utvatamine min 90°C

tes olevate hambaravimaterjalide pealekandmiseks.

Kasutusotstarve
Ettevotte 3M hambaravimaterjalide pealekandmine kapslitest.

Vastundidustused
Puuduvad

Kavandatud kasutajad

Kutsekvalifikatsiooniga hambaravito6tajad, st tildhambaa-
rstid, hambaarsti assistendid / hambahiigieenikud, kellel on
hambaravitoodete kasutamise kohta teoreetilised ja praktilised
teadmised.

Ettevaatusabinéud

Hambaravipersonalile

e Hoidke kapslit kindlalt kinni ja liikake seda dosaatori kapsli-
hoidikusse, kuni kapsel kohale klépsab.

o Arge kasutage pealekandmise ajal liigset jsudu. Liigse jéu
kasutamise tottu voib kapsel lahti tulla ja patsiendi vigastada.

e Toode on mdeldud kaubamérkide 3M ja 3M ESPE kapslite
kasutamiseks.

e Jargige koiki 6ige kasutamise juhiseid. Ilgasugune korva-
lekalle nendest juhistest on materjali kasutava hambaarsti
otsustada ja toimub tema ainuvastutusel.

» Kaivitage puhastustsiikkel (Vario TD seadmel Miele G7836
CD vé&i samavairne tsiikkel).

P Kuitstikkel on 16ppenud, eemaldage dosaator pesur-desinfit-
seerijast.

» Kontrollige, et dosaatoril poleks ndhtavat mustust. Kui mar-
gata on mustust, korrake pesur-desinfitseerija tsuklit.

» Kontrollige dosaatorit uuesti.

P Asetage dosaator puhtale pinnale ja laske sellel toatempera-
tuuril kuivada (umbes 15 minutit).

P Parast seadmest valjavétmist ja steriliseerimiskotis kuivata-
mist pakkige dosaator &ra.

Parast termilise desinfitseerimise Idpetamist labige steriliseeri-

mise etapid (jatkake jaotisega ,,Pakkimine ja steriliseerimine®).

Allpool kirjeldatakse kasitsi puhastamise ja desinfitseerimise

etappe, mida jargida, kui automaatne puhastamine ning desinfit-

seerimine pole véimalik.

Mirkus. T66riistade tildist sobivust tdhusaks automaatseks

puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on kontrollinud sdltumatu,

akrediteeritud ning tunnustatud katselabor (Meditsiinisead-

mete seadus (Medizinproduktegesetz ehk MPG) § 15 I8ige 5),

kusjuures kasutati pesur-desinfitseerijat Miele G7836 CD ja

puhastusvahendit Neodisher® MediClean forte 0,2%. Eespool

kirjeldatud toiminguid vdeti arvesse.

Kisitsi puhastamine ja desinfitseerimine

Ainult juhul, kui automaatne pesur-desinfitseerija pole
saadaval, vdib kasitsi puhastada ultrahelivanni abil, millele
jargneb kasitsi desinfitseerimine.

Meditsiiniseade peab olema téielikult lahusesse sukeldatud.

Kasitsi puhastamine ultrahelivanni abil

P Pirast eelto6tlemist asetage dosaator ultrahelipuhastuse
kassetti. Veenduge, et dosaator ja téoriistad ei puutuks
tiksteisega kokku.

» Taitke ultrahelivann puhastusvahendi Cidezyme®/Enzol

0,8% lahuse v6i samavéarse ainega.

Kaivitage puhastustsiikkel.

Seadke ultrahelit66tluse kestuseks 5 minutit.

Seejarel eemaldage dosaator ultrahelivannist ja loputage

pohjalikult voolava vee all véahemalt 5 minutit. Loputage kdik

b6nsused veega; vajaduse korral kasutage puhastusvahendi

Cidezyme jaakide eemaldamiseks puhast pehmet harja voi

lappi.

» Kontrollige, et dosaatoril poleks ndhtavat mustust. Kui
margata on mustust, korrake ultrahelivanni tsiiklit.

» Kontrollige dosaatorit uuesti ja jatkake desinfitseerimisega
desinfitseerimisvannis.

vvew

Kisitsi desinfitseerimine desinfitseerimisvannis

(kérgetasemeline desinfitseerimine)

P Taitke desinfitseerimisvann lahjendamata vdi kasutusvalmis
desinfitseerimisvahendiga Cidex® OPA v6i samaviairse
ainega.

» Sukeldage desinfitseerimisvahendijuhistes ettenahtud
kokkupuuteajaks (12 minutit). Veenduge, et dosaator oleks
vedelikuga piisavalt kaetud ja et teised dosaatorid ega
tooriistad ei puutuks desinfitseerimisvannis Uksteisega
kokku.

P Kui ettendhtud aeg on mé6dunud, eemaldage dosaator
desinfitseerimisvannist ja loputage hoolikalt veega vahemalt
5 korda (vdhemalt 1 minut). Loputage kéik 88nsused
veega; vajaduse korral kasutage puhastusvahendi jaakide
eemaldamiseks puhast pehmet harja voi lappi.

P Kasutage filtreeritud surudhku, et puhuda dosaatorist
niiskus maha ja vélja, ning asetage dosaator puhtale pinnale
toatemperatuuril kuivama.

» Pakkige dosaator puhtas kohas, soovitatavalt kohe parast
eemaldamist v&i parast vajalikku taiendavat kuivatamist (vt
,Pakkimine®).

Téhtis! Temperatuuridel, mis Gletavad 40 °C /104 °F, on valkude

kalgendumise oht. Desinfitseerimisvanni optimaalne to6tempe-

ratuur on toatemperatuur.

Markus. Tooriistade Uldist sobivust téhusaks kasitsi puhastami-

seks ja desinfitseerimiseks on kontrollinud séltumatu, akreditee-

ritud ning tunnustatud katselabor (Meditsiiniseadmete seadus

(Medizinproduktegesetz ehk MPG) § 15 16ige 5), kusjuures

kasutati Ulalpool soovitatud desinfitseerimisvahendeid. Eespool

kirjeldatud toiminguid vdeti arvesse.

Steriliseerimiseks pakkimine

Pakkige restauratsioonimaterjalide dosaator iihte steriliseerimis-
kotti (ihesuunalise transpordi pakend), mis vastab jargmistele
néuetele.

e |ga dosaator pakitakse eraldi.

e Pakitakse standardi DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607
kohaselt (USA-s: FDA luba).

Sobib kasutamiseks aursteriliseerimisel (temperatuuri stabiil-
sus vihemalt 142 °C ja/v6i 288 °F, piisav auru ldbitavus).
Dosaatori ja/véi steriliseerimispakendi piisav kaitse fusiliste
kahjustuste eest.

Steriliseerimine

Steriliseerimiseks tuleb kasutada fraktsioneeritud vaakumit

(vahemalt 3 vaakumi etappi) v&i gravitatsioonimeetodit (toote

piisava kuivatamisega). Vihemt&husa gravitatsioonimeetodi

kasutamine on lubatud ainult siis, kui fraktsioneeritud vaakumit
pole véimalik kasutada.

Gravitatsioonimeetodi jaoks vajalike parameetrite valimise eest

vastutab ainuisikuliselt kasutaja; seetdttu peab kasutaja need

parameetrid laadungi kohaselt arvutama véi kinnitama. Tegelik
vajalik kuivamisaeg s&ltub samuti otseselt parameetritest,

mille eest vastutab ainuisikuliselt kasutaja (laadungi paigutus ja

tihedus, steriliseerija seisund jne), ning selle peab kasutaja ise

madrama.

e Standardile DIN EN 13060 / DIN EN 285 v3i ANS AAMI
ST79 vastav aurusterilisaator (USA-s: FDA luba).

e Kinnitatud standardi DIN EN 1SO 17665 (kehtiv IQ (dige
paigalduse tdend) ja OQ (t66vsime tdend), samuti tootespet-
siifiline PQ (toimivuse tend)) kohaselt.

o Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 135 °C (287 °F;
lubatud hilbed DIN EN ISO 17665 kohaselt).

Restauratsioonimaterjalide dosaatorid pakiti tihte Gihekordsesse

steriliseerimiskotti (nt Steriking, Wipak) ja aursteriliseeriti

autoklaavis jargmiste parameetritega.

Ulevaade kasutatud steriliseerimismeetoditest

Siisteemi tiilip Kokkupuuteaeg Kuivatusaeg

temperatuuril 132°C /

134 °C (270 °F / 273 °F)

Kinnitamine tempera-

tuuril132°C

Gravitatsiooni- 15 min 20 min
meetod, pakitud
toode
Fraktsioneeritud 5min 20 min
eelvakuum, paki-
tud toode

e Auruga steriliseerimine kohe kasutamiseks on keelatud.

e Pakendist eemaldamata toériistade steriliseerimine on keela-
tud.

o Arge kasutage kuuma 6huga steriliseerimist, kiirgussterilisee-
rimist, formaldehuidi véi etlileenoksiidiga steriliseerimist ega
plasmasteriliseerimist.

Markus. To6riistade Uldist sobivust téhusaks aursteriliseerimi-

seks on kontrollinud sdltumatu, akrediteeritud ja tunnustatud

katselabor (Meditsiiniseadmete seadus (Medizinproduktegesetz
ehk MPG) § 15 I6ige 5), kusjuures kasutati aurusterilisaatorit

MMM GmbH Selectomat PL/669-2 CL ning fraktsioneeritud

vaakumit ja gravitatsioonimeetodit. Arvesse véeti tiitpilisi

tingimusi kliinikutes ja meditsiiniasutustes, samuti tilalkirjeldatud
toiminguid.

Hoiundamine ja kérvaldamine

e Piarast steriliseerimist tuleb dosaatorit hoida steriliseerimispa-
kendis kuivas tolmuvabas kohas valguse eest kaitstult.

e Meditsiiniseadme kdlblikkusaeg ei sdltu valmistamise
kuup3evast.

e Kui dosaator pole enam kasutatav, kérvaldage see kohalike/
piirkondlike/riiklike/rahvusvaheliste eeskirjade kohaselt.

Klienditeave

e Teavitage seadmega seotud tdsisest juhtumist 3M-i ja koha-
likku padevat asutust vdi kohalikku reguleerivat asutust.
Uhelgi isikul ei ole digust anda mis tahes teavet, mis erineb
selles kasutusjuhendis toodud teabest.

Vaadake meditsiiniseade enne iga kasutust Ule, et sel poleks
margata kahjustusi, varvuse muutust ja maardumist.

Arge mingil juhul kasutage kahjustatud seadmeid.

Kui meditsiiniseade pole nihtavalt puhas, korrake taastdotle-
mise etappe.

Garantii

3M garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja tootmis-
vead. 3M El ANNA UHTEGI MUUD GARANTIID, SEAL-
HULGAS TURUSTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE MIS TAHES KAUDSED GARANTIID. Kasutaja
vastutab selle eest, et toode sobiks kasutamiseks soovitud
eesmargil. Kuitoode osutub garantiiperioodi jooksul defektseks,
hiivitab ettevéte 3M ESPE teie kahjud kas toote parandamise voi
asendamisega.

Vastutuse piiramine

Vilja arvatud seadusega keelatud juhtudel, ei vastuta 3M sellest
tootest tuleneva otsese, kaudse, erakorralise, juhusliku vi kaas-
neva mis tahes kao vdi kahju eest olenemata selle vaidetavast
diguslikust alusest, sealhulgas garantii, leping, hooletus v&i
range vastutus.

Kaubamérgiteave

3M ja Filtek on ettevétte 3M véi 3M Deutschland GmbH kau-
bamérgid.

Kasutatud litsentsi alusel Kanadas.

Tingmiérkide seletused

Viitenumber Tingmérgi kirjeldus

jatingmaérgi*

nimi

511 Tahistab meditsiiniseadme

Tootja tootjat vastavalt EL-i direktiivide
90/385/!-;MU, 93/42/EMU und
98/79/EU méaratlustele.

5.1.2 Tahistab volitatud esindajat

Volitatud esin-
daja Euroopa

Euroopa Uhenduses.

m 3 d
>EEE RS

Uhenduses

513 Tahistab kuupéeva, millal medit-

Tootmise siiniseade toodeti.

kuupéev

5.1.5 Tahistab tootja partii nimetust,

Partii number mille alusel saab tuvastada partii
voi seeria.

5.1.6 Tahistab tootja katalooginumb-

Kataloogi- rit, mille alusel saab tuvastada

number meditsiiniseadme.

5.4.4 Tahistab seda, et kasutaja peab

Ettevaatust! vaatama juhenditest olulist hoia-
tavat teavet nagu hoiatused ja
ettevaatusabindud, mida ei saa
meditsiinisesadmel mitmesugus-
tel p&hjustel kuvada.

Rx Only Tahistab seda, et USA fode-
raalseadus piirab selle seadme

mitki selliselt, et seda saab teha

hambaravipersonal vdi tema
korraldusel.

Maérk ,,Rohe- Tahistab seda, et selle pakendi

line punkt” taaskasutusse suunamine on

finantseeritud vastavalt Euroopa
maaruses nr 94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike digusakti-

dega reguleeritud pdhimdtetele.

Ringlussevott A Osutab, et pakend voetakse
(segapaber) eo ringlusse segapaberiga.
PAP
Meditsiini- Tahistab seda, et selle toote
seade MD puhul on tegemist meditsiini-
tootega.
CE-margis Zobrazuje shodu s Evropskym

Cce

nafizenim nebo smérnici pro
lékafské produkty.

*Tingmargid on périt standardist ISO 15223-1: meditsiinisead-
med. Meditsiiniseadme mérgisel, mérgistusel ning kaasuvas
teabes kasutatavad tingmargid. Osa 1: Uldised néuded

Info uuendatud marss 2020.
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Izstradajuma apraksts

3M™Filtek™ restauracijas materialu dozators ir dozators, kas
paredzéts 3M un 3M ESPE kapsulveida zobarstniecibas mate-
ridlu uzklasanai.

Paredzéta lietosana

3M zobarstniecibas materialu uzklagana no kapsulam.
Kontrindikacijas

Nav

Paredzétie lietotaji

Izglitoti zobarstniecibas specialisti, t.i., visparéjas specializacijas
zobarsti, zobarstu asistenti/higiénisti, kuriem ir teorétiskas un
praktiskas zindSanas par zobarstniecibas izstradajumu lietosanu.

Piesardzibas pasakumi

Zobarstniecibas kabinetu darbiniekiem

e Stingriievietojiet kapsulu dozatora kapsulas turétaja, lidz ta ar
skanu fikséjas vieta.

Uzklasanas laika nedrikst lietot parmérigu spéku. Lietojot
parmérigu spéku, kapsula var klat valiga un savainot pacientu.
Sis izstradajums ir paredzéts 3M un 3M ESPE kapsulu lietosa-
nai.

Jaievéro visi noradijumi par pareizu lietosanu. Par visam atka-
pém no §Tm instrukcijam izlemj un ir atbildigs vienigi zobarsts,
kur$ $o materialu izmanto.

LietoSanas instrukcijas

e Pagrieziet grozamo kapsulas turétaju uz vélamo poziciju
kapsulas ievietosanai.

levietojiet kapsulu kapsulas turétaja, lidz ta ar skanu fikséjas
vieta.

Uzklajiet pastu, Iéni un vienmérigi spiezot dozatora rokturi.
Atlaidiet dozatora rokturi, lai atvilktu virzuli un iznemtu kap-
sulu no kapsulas turétaja.

Tirisana, dezinficé$ana un sterilizé3ana (atkartota apstrade)
Piezime. Filtek restauracijas materialu dozatoru nevar izjaukt.

Uzmanibu!

Izvéloties, kurus tiri$anas un dezinficé$anas lidzeklus lietot, ir
janem véra talak aprakstitas prasibas.

Tajos nedrikst bt $adas vielas: oksidétaji (pieméram, Gden-
raza peroksidi), aldehidi, $kidinataji un ellas.

Tiri8anas $kiduma pH vértibai ir jabat no pH 7,5 lidz 11.
Izstradajumu nedrikst paklaut temperatdrai, kas parsniedz
135°C/275 °F.

Tiri8anas un dezinfekcijas lidzeklu razotaju instrukcijas

par koncentracijam, temperatiram, apstrades laikiem un
skalo$anu ir jaievéro precizi. Drikst lietot tikai §kidumus, kas ir
tikko sagatavoti ar dzerama tidens kvalitates Gdeni. Zavésanai
drikst izmantot tikai mikstu, tiru dranu, kas nepikojas.
Tirisanai nekada gadijuma nedrikst izmantot metala sukas vai
dzelzs skaidas. Tiri§anai vienmér ir jaizmanto tira, miksta suka.
Tirisanai un dezinficésanai drikst lietot tikai apstiprinatas
metodes.

Drikst izmantot tikai tadus tirisanas un dezinficé$anas lidzek-
lus, kuru efektivitate un saderiba ar o medicinisko ierici ir
parbaudita (pieméram, VAH apstiprinajums, FDA sertifikats).
Vienmeér ir jaievéro visi zobarstniecibas kabinetos un/vai
slimnicas spéka esosie likumdosanas un higiénas noteikumi.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Filtek restauracijas materialu dozators ir testéts 200 atkartotas
apstrades cikliem bez redzamiem bojajumiem. So medicinisko
ierici var drosi lietot, ja ta ir atkartoti apstradata saskana ar §im
instrukcijam un tai nav redzamu bojajumu. Pirms katras lieto3a-
nas reizes ierice ir ripigi japarbauda un, ja ir kadi bojajumi, ta ir
jaizmet.

Visparigi

Piegadata mediciniska ierice ir nesterila, un pirms pirmas, ka art
pirms katras turpmakas lieto$anas reizes ta ir jasagatavo un/vai
atkartoti jaapstrada saskana ar instrukcijam.

Sagatavosana dekontaminésanai
Sis mediciniskas ierices atkartota apstrade ir javeic péc iespéjas
drizak péc katras lietosanas reizes.

Atkartota apstrade

Filtek restauracijas materialu dozatora atkartotaja apstradé

obligati ir javeic prieksapstrade, tiriSana, dezinficésana un

sterilizé$ana. Filtek restauracijas materialu dozatora tirisanu

un dezinficé$anu ir ieteicams veikt ar automatizétu mazgasa-

nas-dezinficé$anas ierici. Ja nav iespéjams veikt automatisku

atkartoto apstradi, dozators ir jatira un jadezinficé manuali. Més
neiesakam izmantot manualas metodes, jo tas nav tik efektivas
un reproducéjamas.

Atkartotas apstrades procediira ir javeic pirms pirmas lieto§anas

reizes un péc katras turpmakas lieto$anas. Tirisana un dezinficé-

Sana ir javeic automatiski.

PriekSapstrade

Priek3apstrade ir javeic pirms katras manualas vai automatiskas

tirisanas un dezinficéanas. Lielie netirumi no izstradajuma ir

janonem uzreiz péc lietodanas (ne vélak ka 2 stundu laika).

» Visi redzamie netirumi ir janotira manuali, izmantojot tekosu
Gdeni (dzerama Gdens kvalitate, temperatira 22 °C-44°C /
71°F=111°F).

» Artiru, mikstu un sausu vienreizlietojamo suku vismaz 1 minati
zem tekosa Udens tiriet padzilindjumus uz restauracijas mate-
rialu dozatora abiem rokturiem.

P Artiru, mikstu dranu vismaz 1 minGti zem teko$a Gdens tiriet
restauracijas materialu dozatora un kapsulas turétaja virsmu.

Parbaudiet, vai dozatoram nav redzamu netirumu, un, ja nepie-

cieSams, veiciet priekstirisanu vélreiz.

Automatiska tiriSana un termiska dezinficésana

Var lietot automatizétas mazgasanas-dezinficésanas ierices,

kas atbilst talak noraditajam prasibam.

o lerices efektivitate ir sertificéta (pieméram, DGHM vai FDA

apstiprinajums / sertifikats / registracija vai CE mark&jums

saskana ar EN 1ISO 15883).

Ja pieejams, termiskajai dezinficé$anai tiek izmantots testéts

cikls (AQ vértiba > 3000 vai vismaz 5 min 90 °C/194° F

temperatira, AO vértiba > 600, vai, vecakam iericém, vismaz

viena mindte 90 °C/194 °F temperatira). Izmantotais cikls

ir piemérots kapsulas turétajam, un taja ietilpst pietiekams

skaits skaloganas ciklu (nemiet véra risku, ka péc kimiskas

dezinficé$anas uz instrumentiem ir dezinfekcijas lidzek|u

atliekas).

Izmantotajam Gdenim ir vismaz dzerama Gdens kvalitate.

Pé&déjai skalosanai tiek izmantots Gdens ar zemu baktériju un

zemu endotoksinu [imeni.

o Zavésanai izmantotais gaiss ir filtréts (bez ellas, ar zemu
mikrobiologiska un dalinu piesarnojuma limeni).

e Mazgasanas-dezinficésanas iericei regulari tiek veiktas apko-
pes un testi.

Apstrade automatizéta mazgasanas-dezinficésanas iericé

» Kad restauracijas materialu dozatoram ir veikta priek3ap-
strade, tas un kapsulas turétajs (ar kapsulas turétaja iek§gjo
virsmu vérstu uz leju) ir jaievieto mazgasanas-dezinficésanas
ierices stieplu vai sieta groza. Ir janodrosina, ka mazgasanas-
dezinficésanas iericé instrumenti nesaskaras.

» Automatiskajai tiridanai ir jaizmanto sarmains tirisanas
lidzeklis (pieméram, Neodisher® MediClean forte no Wei-
gert) 0,2% koncentrécija (skatiet izstradajuma datu lapu) vai
lidzvértigs lidzeklis.

» Pé&déjai skalosanai ir jaiizmanto dejonizéts tidens (ar zemu
baktériju limeni, zemu endotoksinu limeni).

Faze Laiks Temperatira
Priekstirisana 4 min 45°C
Tiri§ana 5min 50°C
Skalosana 30 min 60°C
Dezinficésana 5 min 90°C
Zavésana 7 min 90°C

» Saciet tirisanas ciklu (Vario TD modeli Miele G7836 CD vai
lidzvértigu ciklu).

P Kad cikls ir pabeigts, iznemiet dozatoru no mazgasanas-
dezinficésanas ierices.

» Parbaudiet, vai dozatoram nav redzamu netirumu. Ja ir
redzami netirumi, atkartojiet ciklu mazgasanas-dezinficésa-
nas iericé.

» Parbaudiet dozatoru vélreiz.

» Novietojiet dozatoru uz tiras virsmas un |aujiet tam nozt
istabas temperatira (aptuveni 15 mindtes).

P Péciznemsanas no ierices un nozavésanas iepakojiet doza-
toru sterilizésanas maisina.

Péc termiskas dezinficésanas izpildiet sterilizé$anas procesu

(turpiniet ar darbibu “lepako$ana un sterilizé$ana”). Talak ir

aprakstitas manualas tirisanas un dezinficé$anas proceddiras,

kuras ir jaizmanto gadijuma, ja automatiska tiriS§ana un dezinficé-
$ana nav iesp&jama.

Piezime. Instrumentu pamata piemérotibu efektivai automa-

tiskajai tirisanai un dezinficé$anai ir apstiprinajusi neatkariga,

akreditéta un atzita testésanas laboratorija (MPG [likums Par
medicinas iericém], sadala 15 (5)), izmantojot modela Miele

G7836 CD mazgasanas-dezinficé$anas ierici un tirisanas lidzekli

Neodisher® MediClean forte 0.2%. leprieks aprakstita proce-

dara tika nemta véra.

Manuala tiriSana un dezinficésana

Tikai tad, ja automatizéta mazgasanas-dezinficésanas ierice
nav pieejama, var veikt manualu tiriSanu ar ultraskanas vannu
un péc tam veikt manualu dezinficésanu.

Mediciniskajai iericei ir jabat iegremdétai $kiduma pilnigi.

Manuala tiriSana ar ultraskanas vannu

P Péc priekdapstrades ievietojiet dozatoru ultraskanas tirisanas
kaseté. Nodrosiniet, lai dozators un instrumenti nesaskartos.

» Piepildiet ultraskanas vannu ar tiri$anas lidzekli 0,8 %
Cidezyme®/Enzol vai lidzvértigu idzekli.

P Saciet tirisanas ciklu.

P lestatiet apstradi ar ultraskanu uz 5 minGtém.

» Péc tam iznemiet dozatoru no ultraskanas vannas un vismaz 5
minates rapigi skalojiet teko§a tdent. Izskalojiet visas dobas
vietas ar Gdeni; ja nepiecie$ams, izmantojiet tiru, mikstu suku
vai audumu, lai nonemtu visus Cidezyme tiri$anas lidzekla
parpalikumus.

» Parbaudiet, vai dozatoram nav redzamu netirumu. Ja ir
redzami netirumi, atkartojiet ciklu ultraskanas vanna.

» Parbaudiet dozatoru vélreiz un turpiniet ar dezinficésanu
dezinfekcijas lidzekla vanna.

Manuala dezinficésana, izmantojot dezinfekcijas lidzekla

vannu (augsta limena dezinfekcija)

» Piepildiet dezinfekcijas lidzekla vannu ar dezinfekcijas lidzekli
Cidex® OPA, neatskaiditu vai gatavu lieto$anai, vai ar lidzvér-
tigu lidzekli.

» lemérciet uz dezinfekcijas lidzekla instrukcijas noradito
iedarbibas laiku (12 minates). Parliecinieties, ka dozators
ir pietiekami parklats ar kidrumu un ka citi dezinfekcijas
lidzek|a vanna esosie dozatori un instrumenti nesaskaras.

» Kad ir pagajis apstrades laiks, iznemiet dozatoru no dezinfek-
cijas lidzekla vannas un vismaz 5 reizes (uz vismaz 1 minti)
rlpigi noskalojiet ar tdeni. Izskalojiet visas dobas vietas
ar Gdeni; ja nepiecie$ams, izmantojiet tiru, mikstu suku vai
audumu, lai nonemtu visus dezinfekcijas lidzekla parpaliku-
mus.

P Arfiltrétu saspiestu gaisu nopatiet un izpatiet no dozatora
mitrumu vai novietojiet to uz tiras virsmas, lai tas nozatu
istabas temperatara.

» lepakojiet dozatoru tira vieta, vélams uzreiz péc iznemsanas
vai péc nepiecie$amas papildu z2avésanas (skatiet sadalu
“lepakosana”).

Svarigi: ja temperatira parsniedz 40 °C/104 °F, pastav proteinu
koagulacijas risks. Dezinfekcijas [idzek|a vannas optimala darba
temperatira ir istabas temperatura.

Piezime. Instrumentu pamata piemérotibu efektivai manualajai
tirisanai un dezinficésanai ir apstiprinajusi neatkariga, akreditéta
un atzita testésanas laboratorija (MPG [likums Par medicinas
iericém], sadala 15 (5)), izmantojot ieprieks ieteiktos tirisanas

un dezinficésanas lidzeklus. leprieks aprakstita procedira tika
nemta véra.

lepako$ana sterilizésanai

Restauracijas materialu dozators ir jaiepako atseviskos steri-
lizé$anas maisinos (vienvirziena iepako$ana), kas atbilst talak
noraditajam prasibam.

Katrs dozators tiek iepakots atseviski

e |epakojums atbilst standartam DIN EN 11607/ANSI AAMI
1SO 11607 (ASV: FDA sertifikats)

Piemérots steriliz&$anai ar tvaiku (stabils vismaz 142 °C un/vai
288 °F temperatira, pietiekama tvaika caurlaidiba)
Atbilstosa dozatora un/vai sterilizacijas iepakojuma
aizsardziba pret fiziskiem bojajumiem

Sterilizésana
Sterilizésanai ir jaizmanto frakcionéta vakuuma procedira
(vismaz 3 vakuuma pakapes) vai gravitacijas procediira (ar
atbilsto$u izstradajuma zavésanu). Mazak efektivas gravitacijas
procediras lietoana ir pielaujama tikai tad, ja frakcionéta vaku-
uma procedira nav pieejama.
Par gravitacijas procedirai nepiecie§amo parametru izvéli atbild
vienigi lietotajs; tadé| lietotajam Sie parametri ir jaaprékina vai
jaapstiprina saskana ar ievietosanas konfiguraciju. Ari faktiski
nepiecie§amais zavésanas laiks ir tiesi atkarigs no parametriem,
par kuriem atbild vienigi lietotajs (ievieto$anas konfiguracija un
blivumes, sterilizatora stavoklis utt.), un lietotajam tas ir janosaka
atbilstosi.
e Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 13060/DIN EN
285 vai ANS AAMI ST79 (ASV: FDA sertifikats)
o Validéts atbilstosi standartam DIN EN ISO 17665 (derigs
1Q un OQ, ka ariizstradajumam raksturiga veiktspé&jas
kvalifikacija (PQ — performance qualification))
o Maksimala sterilizé$anas temperatiira 135 °C (287 °F; pie-
laides atbilstosi standartam DIN EN I1SO 17665)
Restauracijas materialu dozatori tika vienreiz ietiti vienreizlieto-
jamos atseviskos sterilizé$anas maisinos (pieméram, Steriking,
Wipak) un tiem tika veikta sterilizéana ar tvaiku autoklava,
izmantojot talak noraditos parametrus

Izmantoto sterilizéSanas procediru parskats

Sistémas tips Ekspozicijas laiks Zasanas laiks
132°C/134°C
(270 °F/273 °F)
temperatiara
Validacija pie 132 °C

Gravitacijas 15 min 20 min
nobide, iepakots
izstradajums
Frakcionéts 5min 20 min
prevakuums,
iepakots izstra-
dajums

Ir aizliegts $o ierici lietot uzreiz péc sterilizésanas ar tvaiku.

Ir aizliegts sterilizét instrumentus, kas nav tikusi iznemti no
iepakojuma.

Nedrikst lietot sterilizé8anu ar karstu gaisu, sterilizé$anu ar
apstarosanu, sterilizé$anu ar formaldehidu vai etilénoksidu un
sterilizé$anu ar plazmu.

Piezime. Instrumentu pamata piemérotibu efektivai sterilizésanai
ar tvaiku ir apstiprinajusi neatkariga, akreditéta un atzita testé-
anas laboratorija (MPG [likums Par medicinas iericém], sadala
15 (5)), izmantojot modela MMM GmbH Selectomat PL/669-2
CL tvaika sterilizatoru, frakcionéta vakuuma proceddaru un gra-
vitacijas procediru. Tika nemti véra tipiskie apstakli klinikas un
mediciniskas iestadés, ka ari ieprieks aprakstita procedira.

Uzglabasana unizmes$ana

o Péc sterilizé8anas dozators ir jaglaba sterilizacijas iepakojuma
sausos apstaklos bez putekliem un jasarga no gaismas.
Mediciniskas ierices glabasanas laiks nav atkarigs no
razos$anas datuma.

Kad dozators vairs nav lietojams, dozators ir jaizmet saskana
ar vietéjiem / regionalajiem / nacionalajiem / starptautiska-
jiem noteikumiem.

Klienta informacija

e Parvisiem nopietnajiem, ar ierici saistitajiem negadijumiem,
ladzu, zinojiet uznémumam 3M un viet&jai kompetentajai
iestadei (ES) vai vietéjai regulativajai iestadei.

Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kas
at8kiras no $aja instrukcija sniegtas informacijas.

Pirms katras lietodanas reizes ir japarbauda, vai mediciniskajai
iericei nav bojajumu, krasas izmainu un piesarnojuma.
Bojatas ierices nedrikst lietot nekada gadijuma.

Ja mediciniskajai iericei ir redzami netirumi, atkartojiet
atkartotas apstrades procediru.

Garantija

3M garanté, ka §im izstradajumam nebas nekadu materialu

un razo$anas defektu. 3M NESNIEDZ NEKADAS CITAS
GARANTIJAS, TOSTARP NETIESU GARANTIJU PAR PRECES
PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI ATBILSTIBU KONKRETAM
MERKIM. Lietotajs ir atbildigs par izlem&§anu par izstradajuma
piemérotibu lietotaja vajadzibam. Ja atklajat produkta defektu
ta garantijas perioda laika, jums ir tiesibas pieprasit un 3M ESPE
ir pienakums salabot 3M produktu vai aizstat to ar jaunu.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumu, kad to neatlauj normativie akti, 3M neuz-
nemas atbildibu ne par kadiem zaudé&jumiem vai bojajumiem,
kas radusies $§T produkta izmanto$anas dél, neatkarigi no ta, vai
tie ir tiesi, netiesi, ti8i, nejausi vai izrietosi, lai kadi batu izvirzitie
apgalvojumi, tostarp par garantiju, ligumu, nolaidibu vai atbildibu
neatkarigi no vainas.

Informacija par pre¢u zimi
3M un Filtek ir 3M vai 3M Deutschland GmbH preézimes.
Kanada produktu atlauts izmantot saskana ar licenci.

Simbolu skaidrojums

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums*

511 Parada mediciniska produkta

RaZotajs razotaju saskana ar ES vadlini-
jam 90/385/EEKWG, 93/42/
EEK un 98/79/EK.

51.2 Parada pilnvarotos Eiropas

Pilnvarotais m Kopiena.

Eiropas

Kopiena

5.1.3 Parada mediciniska produkta

RaZo$anas razo§anas datums.

datums

515 Parada raZotaja sérijas apzimé-

Sérijas LOT jums, lai varétu noteikt sériju vai

numurs partiju.

5.1.6 Parada raZotaja pasatijuma

Pasatijuma numuru, lai varétu noteikt medi-

numurs cinisko produktu.

Atsauces Simbols | Simbola apraksts

numurs un

simbola

nosaukums*

54.4 Norada lietotajam nepiecie-

Bridinajumi A Samibu caurlikot lietosanas
informaciju par svarigiem, ar

drosibu saistitiem datiem, piem.,
bridinajumus un drosibas pasa-
kumus, ko uz pasa mediciniska
produkta nav iespé&jams noradit
dé| informacijas liela apjoma.

Péc receptes Parada, ka saskana ar ASV fede-

(Rx Only) ralo likumu &1 produkta pardo-
Sana ir ierobeZota un atlauta tikai
zobarstniecibas personalam vai
péc personala noradijuma.
Zala punkta Parada finansialo ieguldijumu

dualaja iepakojuma parstrades
sistéma saskana ar ES Direktivu
Nr. 94/62 un atbilstosajiem
nacionalajiem likumiem.

pre¢zime

Parstrade A

®
Norada, ka iepakojums ir
(dazadi papiri) e1

parstradajams kopa ar dazadiem

papiriem.
PAP
Mediciniskais Parada, ka $is produkts ir medi-
produkts MD cinisks produkts.

CE atbilstibas
zime

Parada atbilstibu ar ES medi-
c E cinisko produktu direktivu vai
regulu.
* Simboli no ISO 15223-1 Medicinas ierices — Simboli, kas jaiz-
manto medicinas ieri¢u uzlimés, marké&jumos un ar ierices kom-
plektacija ietvertaja informacija — 1. dala: Visparigas prasibas

Informacija spéka no 2020. gada gajiens.

@ LIETUVISKAI

Gaminio apradymas

3M™Filtek™ restauravimo medziagy dozatorius yra dozatorius,
skirtas 3M ir 3M ESPE odontologinéms medziagoms kapsulése
naudoti.

Numatytoji naudojimo paskirtis
3M odontologiniy medziagy déjimas i$ kapsuliy.

Kontraindikacijos

Néra

Tiksliniai naudotojai

I$silaving odontologai, t. y. bendrosios specializacijos odontolo-

apie odontologiniy gaminiy naudojima.

Atsargumo priemonés

Odontologams

o Tvirtai jstatykite kapsulg j dozatoriaus kapsulés laikiklj, kol ji
uzsifiksuos spragtelédama.

e Dédaminenaudokite per didelés jégos. Dél per didelés jégos
kapsulé gali atsilaisvinti ir suZeisti pacienta.

o Sis gaminys sukurtas 3M ir 3M ESPE kapsuléms naudoti.

o Turi bati laikomasi visy tinkamo naudojimo instrukcijy. Bet
koks nukrypimas nuo $iy instrukcijy yra odontologo, naudo-
jan¢io medziaga, sprendimas ir atsakomybé.

Naudojimo instrukcijos

o Pasukite besisukantj kapsulés laikiklj j norima kapsulés jdé-
jimo padét;.

o |dékite kapsule j kapsulés laikiklj, kol ji uzsifiksuos spragtelé-
dama.

e Dékite pastg létai ir stabiliai spausdami dozatoriaus rankeng.

o Atleiskite dozatoriaus rankena, kad istrauktuméte stamoklj ir
iSimtumeéte kapsule i§ kapsulés laikiklio.

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas (pakartotinis
apdorojimas)

Pastaba: Filtek restauravimo medziagy dozatoriaus nei$ardo-
mas.

Perspéjimas

Rinkdamiesi naudojamas valymo ir dezinfekavimo priemones,
atsizvelkite j toliau pateiktus reikalavimus.

Jose neturi bti §iy medziagy: oksidatoriy (pvz., vandenilio
peroksidy), aldehidy, tirpikliy ir aliejy.

Valymo tirpalo pH verté turi bati nuo pH 7,5 iki 11.

Nelaikykite gaminio nuo aukstesnéje nei 135 °C (275 °F)
temperatiroje.

Tiksliai laikykités gamintojo koncentracijos, temperatiros,
veikimo trukmés ir valymo bei dezinfekavimo priemonés ska-
lavimo nurodymy. Naudokite tik tirpalus, $vieZiai paruostus su
geriamuoju vandeniu. Nusausinkite tik minksta, $varia §luoste,
nepaliekangia puky.

Niekada nenaudokite metaliniy $epediy arba metaliniy $veis-
tuky valyti. Visada valykite $variu, minkstu Sepeciu.

Valykite ir dezinfekuokite tik patvirtintais badais.

Naudokite tik tokias valymo ir dezinfekavimo priemones,
kuriy veiksmingumas ir suderinamumas su medicinos
priemone yra patvirtintas (pvz., VAH patvirtinimas, FDA ser-
tifikatas). Visada laikykités odontologijos kabinetams ir (arba)
ligoninéms taikomy teisiniy ir higienos taisykliy.

Kartotinio apdorojimo apribojimai

Filtek restauravimo medziagy dozatorius patikrintas 200 pakar-
totinio apdorojimo cikly be matomy pazeidimy. Si medicinos
priemoné yra saugi naudoti, jei ji yra pakartotinai apdorojama
pagal $ias instrukcijas ir nematyti jokiy matomy pazeidimy. Prie$
kiekvieng naudojima atidziai apZzilrékite prietaisg ir iSmeskite, jei
jis pazeistas.

Bendros instrukcijos

Medicinos priemoné tiekiama nesterili, todél prie§ naudojant
pirma karta ir prie$ kiekvienag kita naudojima ji turi bati paruosta
ir (arba) pakartotinai apdorota pagal instrukcijas.

Pasiruos$imas nukenksminti
Po kiekvieno naudojimo medicinos priemone reikia kuo greiciau
pakartotinai apdoroti.

Kartotinis apdorojimas

Filtek restauravimo medziagy dozatoriui pakartotinai apdoroti
reikia jj apdoroto pradiniu badu, valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.
Rekomenduojama valyti ir dezinfekuoti Filtek restauravimo
medziagy dozatoriy automatiniu dezinfekavimo plautuvu. Jei
automatiniu bidu pakartotinai apdoroti nejmanoma, nuvalykite
ir dezinfekuokite dozatoriy rankiniu badu. Nerekomenduojame
naudoti rankiniy metody, nes jie maziau veiksmingi ir sunkiau
pakartojami.

Pakartotinio apdorojimo proceddra reikia atlikti prie$ naudojant
pirma karta ir po kiekvieno kito naudojimo. Valyti ir dezinfekuoti
reikéty automatiskai.

Pradinis apdorojimas

Pries kiekvieng rankinj arba automatinj valyma ir dezinfeka-

vima batina atlikti pradinj apdorojima. DidZiausius ter§alus nuo

gaminio reikia pagalinti i§ karto po naudojimo (ne véliau kaip per

2 valandas).

» Rankiniu badu pasalinkite visus matomus ne§varumus po
tekangiu vandeniu (geriamojo vandens kokybé, temperatiira
22-44°C/71-111°F).

» Naudokite §vary, minksta ir sausg $alinimo Sepetélj, kad
maziausiai 1 minute po tekanciu vandeniu skalautuméte
restauravimo medziagy dozatoriaus rankeny jdubimus.
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» Maziausiai 1 minute po tekanciu vandeniu skalaukite restau-
ravimo medziagy dozatoriaus ir kapsulés laikiklio pavirsiy
§varia, minksta Sluoste.

Patikrinkite, ar ant dozatoriaus neliko matomy ne$varumuy, ir, jei

reikia, pakartokite pradinj valyma.

Automatinis valymas ir terminis dezinfekavimas

Tinkami naudoti yra automatiniai dezinfekavimo plautuvai,

atitinkantys toliau iSvardytus reikalavimus.

e |renginio efektyvumas yra sertifikuotas (pvz., DGHM arba
FDA patvirtinimas / leidimas / registracija arba CE Zenklini-
mas pagal EN 1SO 15883).

e Jei jmanoma, naudokite patikrintag terminio dezinfekavimo
ciklg (AO verté > 3000 arba bent 5 minutés 90 °C /194 °F
temperatiroje, AO verté > 600 arba senesniems prietaisams
bent viena minuté 90 °C / 194 °F). Naudojamas ciklas tinka-
mas kapsulés laikikliui ir apima pakankama skalavimo cikly
skaigiy (atsizvelkite j dezinfekanto likugiy ant instrumento
rizika, kai jie dezinfekuojami cheminiu badu).

¢ Naudojamas bent geriamojo vandens kokybés vanduo. Galu-
tiniam skalavimui naudokite zemo bakterijy skai¢iaus ir mazo
endotoksiny kiekio vanden;.

o Dziovinimui naudojamas oras filtruojamas (be alyvos, maza
mikrobiologiné ir kietyjy daleliy tarsa).

e Dezinfekavimo plautuvas reguliariai priziGrimas ir tikrinamas.

Apdorojimas automatiniame dezinfekavimo plautuve

P Restauravimo medziagy dozatoriy apdorojus pradiniu badu
jdékite jj ir kapsulés laikiklj (vidinis kapsulés laikiklio pavirgius
nukreiptas zemyn) j dezinfekavimo plautuvo vielinj arba sieto
tipo krepsj. Jsitikinkite, kad prietaisai dezinfekavimo plautuve
nesiliecia vienas su kitu.

» Automatiniam valymui naudokite 0,2% koncentracijos
$armine valymo priemone (pvz., Weigert gaminama Neo-
disher® MediClean forte) (2. gaminio duomeny lapg) arba
lygiaverte priemone.

P Galutiniam skalavimui naudojamas dejonizuotas vanduo
(mazai bakterijy, mazai endotoksiny).

Fazé Laikas Temperatira
Pirminis valymas 4 min. 45°C
Valymas 5 min. 50°C
Skalavimas 30 min. 60°C
Dezinfekavimas 5 min. 90°C
Dziovinimas 7 min. 90°C

» Pradékite valymo ciklg (Miele G7836 CD ciklas Vario TD arba
jam lygiavertis).

» Pasibaigus ciklui, isimkite dozatoriy i§ dezinfekavimo plau-
tuvo.

» Patikrinkite, ar ant dozatoriaus néra matomy nesvarumy. Jei
matote kokiy nors ne§varumuy, pakartokite ciklg dezinfeka-
vimo plautuve.

» Dar kartg patikrinkite dozatoriy.

» Padékite dozatoriy ant $varaus paviriaus ir leiskite jam
i§dzitti kambario temperatiroje (apie 15 min.).

P 18éme i$ prietaiso ir i§dZiovine sterilizacijos maiselyje, dozato-
riy supakuokite.

Baige terminj dezinfekavima, atlikite sterilizavimo procesg (per-

eikite prie veiksmo ,Pakavimas ir sterilizavimas*). Toliau aprasy-

tos rankinio valymo ir dezinfekavimo procediros, naudojamos,
kai automatinio valymo ir dezinfekavimo atlikti nejmanoma.

Pastaba: esminj prietaisy tinkamuma efektyviam automatiniam

valymui ir dezinfekavimui patikrino nepriklausoma, akredituota

ir pripazinta bandymy laboratorija (MPG [Medicinos prietaisy
istatymo] 15 straipsnio 5 dalis) naudojant Miele G7836 CD
dezinfekavimo plautuva ir valiklj Neodisher® MediClean forte

0,2 %. Buvo atsizvelgta j pirmiau aprasytg procedira.

Valymas ir dezinfekavimas rankomis

Rankinj valyma galima atlikti ultragarso voneléje, o po to
rankiniu badu dezinfekuoti, tik jei néra automatinio dezinfe-
kavimo plautuvo.

Medicinos priemoné turi bati visiskai panardinta j tirpala.

Rankinis valymas ultragarsinéje voneléje

» Po pradinio apdorojimo jdékite dozatoriy j ultragarsinio
valymo kasete. Jsitikinkite, kad dozatorius ir instrumentai
nesilie¢ia.

» UzZpildykite ultragarsine vonelg valymo priemonés Cide-

zyme®/ Enzol 0,8 % tirpalu arba lygiaverte medziaga.

Pradékite valymo cikla.

Ultragarsinj apdorojimag vykdykite 5 minutes.

Po to iSimkite dozatoriy i$ ultragarso vonelés ir bent 5 minutes

gerai skalaukite po tekanéiu vandeniu. Visas tus&iavidures

erdves nuskalaukite vandeniu, jei reikia, pasalinkite visus

Cidezyme valymo priemonés liku&ius §variu, minkstu Sepeté-

liu ar §luoste.

P Patikrinkite, ar ant dozatoriaus néra matomy ne§varumy. Jei
matote priemaisy, pakartokite cikla ultragarso voneléje.

» Dar karta patikrinkite dozatoriy ir teskite dezinfekavima
dezinfekavimo vonioje.

vvew

Rankinis dezinfekavimas naudojant dezinfekavimo vonia

(auksto lygio dezinfekcija)

» Dezinfekavimo vonig uzpildykite dezinfekavimo priemone
Cidex® OPA, neskiesta arba paruosta naudoti, arba lygia-
verte medziaga.

» Pamerkite dezinfekavimo priemonés instrukcijoje nurodytam
ekspozicijos laikui (12 minugiy). Jsitikinkite, kad dozatorius yra
tinkamai panardintas skystyje, o kiti dozatoriai ar instrumen-
tai dezinfekavimo vonioje nesilieéia.

» Pasibaigus ekspozicijos laikui, i§imkite dozatoriy i§ dezinfe-
kavimo vonios ir gerai skalaukite bent 5 kartus (maziausiai 1
minute) vandeniu. Visas tu$&iavidures erdves nuskalaukite
vandeniu, jei reikia, pasalinkite visus dezinfekavimo priemo-
nés likug€ius $variu, minkstu epetéliu ar luoste.

» Filtruotu suslégtu oru nupuskite ir i§paskite drégme i$ doza-
kambario temperatiroje.

» Supakuokite dozatoriy $varioje vietoje, geriausia iSkart po
iSémimo arba po bet kokio reikiamo papildomo dziovinimo
(zr. Pakavimas).

Svarbu: didesnéje nei 40 °C / 104 °F temperatiroje atsiranda
baltymy koaguliacijos rizika. Optimali dezinfekavimo vonios
darbo temperatira yra kambario temperatira.

Pastaba: esminj prietaisy tinkamumg efektyviam rankiniam
valymui ir dezinfekavimui patikrino nepriklausoma, akredituota
ir pripazinta bandymy laboratorija (MPG [Medicinos prietaisy
istatymo] 15 straipsnio 5 dalis) naudojant pirmiau nurodytas
valymo ir dezinfekavimo priemones. Buvo atsizvelgta j pirmiau
aprasyta procedira.

Pakavimas sterilizavimui

Ipakuokite restauravimo medziagy dozatoriy j viensluoksnius
sterilizavimo maiselius (vienpuse pakuote), atitinkangius toliau
pateiktus reikalavimus.

e Kiekvienas dozatorius pakuojamas atskirai

e Pakavimas pagal DIN EN 11607 / ANSI AAMI ISO 11607
(JAV: FDA patvirtinimas)

Tinka sterilizuoti garais (bent 142 °C ir (arba) 288 °F) tempe-
ratlra, tinkamas gary prasiskverbimas)

Tinkama dozatoriaus ir (arba) sterilizavimo pakuotés apsauga
nuo fiziniy pazeidimy

Sterilizavimas

Sterilizavimui turi bati naudojama frakcionuoto vakuumo
procediira (maziausiai 3 vakuumo pakopos) arba gravitacijos
procediira (su tinkamu gaminio dziovinimu). Maziau efektyvi
gravitacijos proceddra leistina, tik jei nejmanoma atlikti frakcio-
nuoto vakuumo procediros.

Naudotojas yra visiskai atsakingas uz gravitacijos proceddrai rei-
kalingy parametry parinkima, todél naudotojas turi apskai€iuoti
arba patvirtinti $iuos parametrus pagal jkrovos konfigiracija.
Faktiskai reikalinga dZiovinimo trukmé taip pat tiesiogiai pri-

klauso nuo parametry, uz kuriuos visidkai atsakingas naudotojas

(jkrovos konfigiracija ir tankis, sterilizatoriaus baklé ir kt.), todél

ja turi nustatyti naudotojas.

e Gary sterilizatorius atitinka DIN EN 13060 / DIN EN 285 arba
ANS AAMI ST79 (JAV: FDA patvirtinimas)

o Patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665 (galiojanti IQ ir OQ, taip
pat konkretaus gaminio veiksmingumo kvalifikacija (PQ)

o Maksimali 135 °C (287 °F; leistinos paklaidos pagal DIN EN
1SO 17665) sterilizavimo temperatira

Restauravimo medziagos dozatoriai buvo vieng kartg suvynioti

j vienkartinius sterilizavimo maielius (pvz., Steriking, Wipak) ir

sterilizuoti garais autoklave taikant toliau pateiktus parametrus

Taikomy sterilizavimo procediiry apzvalga

Sistemos tipas Poveikio trukmé Dziovinimo
132°C/134°C trukmé
(270 °F / 273 °F)
temperatiroje
Patikrinimas 132 °C
temperatiroje
Gravitacinis i§sta- 15 min 20 min
mimas, jvyniotas
gaminys
Frakcionuotas 5 min 20 min
pradinis vakuu-
mas, jvyniotas
gaminys

o Sterilizuoti garais iSkart prie$ naudojant draudziama.

e Draudziama sterilizuoti instrumentus, kurie nebuvo i§imti i§
pakuotés.

e Nenaudokite sterilizavimo kartu oru, spinduliuote, for-
maldehidu ar etileno oksidu, arba plazma.

Pastaba: esminj instrumenty tinkamuma efektyviam steriliza-

vimui garais patikrino nepriklausoma, akredituota ir pripazinta

tyrimy laboratorija (MPG [Medicinos prietaisy jstatymo] 15

straipsnio 5 dalis), naudojant gary sterilizatoriaus modelj MMM

GmbH Selectomat PL/669-2 CL ir taikant frakcionuoto vaku-

umo procediirg bei gravitacijos procediira. Buvo atsizvelgta j

tipiskas kliniky ir medicinos kliniky salygas bei pirmiau aprasyta

proceddra.

Laikymas ir $alinimas

e Po sterilizavimo dozatoriy reikia laikyti sterilizavimo

pakuotéje sausai, be dulkiy ir apsaugoti nuo $viesos.

Medicinos priemonés tinkamumo laikas nepriklauso nuo

pagaminimo datos.

Kai dozatoriaus nebegalima naudoti, iSmeskite jj laikydamiesi

vietiniy, regioniniy, nacionaliniy, tarptautiniy taisykliy.

Informacija klientams

Apie rimtg incidenta, susijusj su jrenginiu, praneskite 3M ir
kompetentingai vietos institucijai (ES) arba vietos reguliuoja-
majai jstaigai.

Né vienas asmuo neturi teisés pateikti informacijos, kuri
skiriasi nuo Siame instrukcijy lape pateikiamos informacijos.
Pries kiekvieng kartg naudodami patikrinkite, ar medicinos
priemoné nepazeista, nepakitusi spalva ir ar ji neuztersta.
Jokiu badu nenaudokite pazeisty prietaisy.

Jei medicinos priemoné néra akivaizdziai §vari, pakartokite
valymo procedira.

Garantija

3M garantuoja, kad §iame gaminyje nebus medziagy ir gamybos
defekty. 3M NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY, ]SKAITANT
BET KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO
TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJA. Naudotojas pats yra
atsakingas uz gaminio tinkamumo savo tikslams jvertinima.

Jei per garantinj laikotarpj paaiskéty, kad Siame gaminyje yra
defekty, 3M ESPE vienintelis jsipareigojimas yra sutaisyti ar
pakeisti 3M gamin;.

Atsakomybés ribojimas

I$skyrus jstatymy draudziamus atvejus, 3M neatsako uz jokius
dél §io gaminio patirtus tiesioginius, netiesioginius, specialiuo-
sius, ty&inius ar pasekminius nuostolius arba Zala, neatsizvelgiant
i tai, pagal kurig teorijg reiskiami reikalavimai, jskaitant garanti-
jos, sutarties, aplaidumo arba grieztos atsakomybés teorija.

Prekiy Zenkly informacija
3M ir Filtek yra 3M arba 3M Deutschland GmbH prekiy Zenklai.
Kanadoje naudojama pagal licencijg.

Simboliy Zodynélis

Referencinis | Simbo- | Simbolio aprasymas

numeris ir lis

simbolio*

pavadinimas

5.11 Nurodo medicinos prietaiso

Gamintojas gamintoja, kaip apibrézta ES
direktyvose 90/385/EEB,
93/42/EEBir98/79/EB.

51.2 Nurodo jgaliotinj Europos

Jgaliotinis [ cc [ rer | | Bendrijoje.

Europos

Bendrijoje

51.3 Nurodo medicinos prietaiso

Gamybos gamybos data.

data

515 Nurodo gamintojo gaminio

Partijos kodas partijos koda, kad baty galima
nustatyti partijg ar serija.

516 Nurodo gamintojo uzsakymo

Uzsakymo data, kad bty galima identifi-

numeris kuoti medicinos prietaisa.

5.4.4 Nurodo, kad naudotojas turi

Ispéjimai perskaityti naudojimo instrukci-
jas ir susipazinti su svarbia apie
pavojy perspéjangdia informa-
cija, pavyzdziui, perspéjimus ir
atsargumo priemones, kuriy dél
jvairiy priezas¢iy negalima nuro-
dyti ant medicinos prietaiso.

Rx Only Nurodo, kad JAV federalinis

jstatymas nustato, kad $is
prietaisas gali bati parduodamas
tiktai odontologijos specialis-
tams arba pagal jy nurodyma.

Rx Only

Zaliojo tagko
prekinis
zenklas

Nurodo finansinj jnasg j naciona-
ling pakuogiy surinkimo sistema
pagal Europos reglamentg Nr.
94/62 ir susijusius nacionalinius
istatymus.

Perdirbti (jvai-
rus popierius)

Nurodo, kad pakuoté perdir-
bama su jvairiu popieriumi.

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra medi-
prietaisas MD cinos prietaisas.
CE zenklas Nurodo atitikimg Europos

medicinos prietaisy direktyvoms
irreglamentams.
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* Simboliai i§ 1SO 15223-1. Medicinos priemonés. Medicinos
priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje varto-
tini simboliai. 1dalis. Bendrieji reikalavimai

Informacijos data: 2020 kovo mén

@ YKPAIHCbKA

Onuc npoaykTy

PectaspauiiiHuit aucneHcep 3M™ Filtek™ — Le ancneHcep
AN HaHeCeHHA cToMaTonoriyHux matepianis 3M i 3M ESPE B
Karncynax.

MNMpu3HayeHHA
HaHeceHHa cTomaronoriyHnx matepianis 3M i3 kancyn.

MpoTunokasanHa
Hewmae.

LlinboBi kopucTyBayi

CTomaronoru 3 npopeciiHo OCBITOK: 3yOHi NiKapi LUIMPOKOro
npo®into, NOMIYHWKM CTOMATOsIora Ta CTOMATONOrU-TiFiEHICTH, AK
MatoTb TEOPETUYHE Ta NPaKTUYHE 3HaHHA CTOCOBHO BUKOPUC-
TaHHA CTOMATOSOrYHOT NPOAYKLUiT.

3anobimHi 3axoau

AAnA nepcoHany CTOMaToNOriYHMX KIiHiK

BcTaenaiTe Kancyny B Tpumad Kancyn avcneHcepa Ao ynopy,
NOKW BOHA HE PO3TaLlyeTbCA Ha MICLii, KNaLHyBLUK.

He 3actocoByiTe HaaMipHy cuiy nia Yyac HaHeceHHs. Yepes
[OKMaAaHHA HaAMIPHOT CUIK Kancyna MOoXe BiAOKPEMUTHUCA i
HaHecT TpaBMy nauieHTy.

Lle# npoaykT 6yno po3po6neHo Ans BUKOPUCTAHHSA 3 Kancy-
namv 3M i 3M ESPE.

JInfA HanexHoro BUKOPUCTaHHA NOTPIOHO AOTPUMYBATUCA BCiX
iHCTPYKUi. Byab-Ake BiAXWNEHHA BiAl LWUX IHCTPYKUIA — Le
pilLeHHA CTOMAToNora, AKU BUKOPUCTOBYE MaTepian, i BiH
Hece 3a Lie 0AHOO0CIOHY # NOBHY BiANOBIAANBHICTb.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHA

© [ToBepHiTL TpUMaY Kancysn, Lo o6epTaeTbes, y GaxaHe nomno-
JKEHHA ANA BCTaBMEHHA Kancysu.

BcTaBnsiTe kancyny B TpUMay Kancyri, Nok1 BoHa He po3T-
alyeTbCA Ha MicLi, KnayHyBLUK.

HaHeciTb nacTy, NoBIifbHO ¥ HEBIAPMBHO HATUCKAKOUM Ha PYUKY
ZucneHcepa.

BianycTiTb pyuky AvcneHcepa, LWo06 BUUHATKU NAyHXep i BUaa-
TIUTU Kancyny 3 Tpumada Kancys.

YuwieHHs, aesiHdeKlia Ta ctepunisauia (noBTopHa
06po6ka)

MpumiTtka. Pectaspauiituii aucnencep Filtek 3a6opoHeHo pos-
Ouparm.

3acTepemeHHs.

Bubupatouu ounLyBanbHi 3acobu Ta Ae3iHEKTaHTH, A0TPUMYii-
TeCb 3a3HaYEHNX HXKYE BUMOT.

© BOHW He NOBUHHI cKafaTMCA 3 TakUX PEYOBUH: OKUCTIOBaYi
(Hanpuknaz, Nnepexknc BOAHH), aNbAeriain, PO3YMHHUKM Ta Ofii.
3HaueHHA pH po3unHa Ana YULLEHHA Mae 3HaXOAUTUCA B
mexax Bia 7,5 no 11.

He nonyckaiite BNAMBY Ha NPOAYKT TemrnepaTypu, AKa BuLLe
3a 135 °C (275 °F).

YiTKo AOTPUMYHTECH IHCTPYKLiA BUPOBHMKA LLOAO KOHLEHTpa-
Lif, TemnepaTtypu, 4acy 0OpoOKH it 3MUBAHHA OUMLLYBASTbHUX
3aco0iB i AesiHpeKTaHTIB. [ocnyroBynTeca TiNbkK LLOWHO
NPUroToBaHUMMU PO34MHAMM 3 BUKOPUCTAHHAM BOAW MUTHOT
AKOCTI. JINA BUTUPAHHA BUKOPUCTOBYITE SINLLIE YACTY M AKY
TKaHWHy 6e3 Bopcy.

Hikonm He BUKOPUCTOBYMTE AN OUMLLEHHA MeTasNeBi LWiTKU
abo cTanesy Baty. [Ins OunLLEHHS 3aBXAN BUKOPUCTOBYHTE
YUCTI M'AKI LLITKK.

BurkopucTOBY#iTE TifIbKK NEPEBIPEHI METOAM OUMLLIEHHA Ta
nesiHdexuii.

BuKop1CTOBY#iTE TiNbKK O4YMLLYBarbHi 3aC00M Ta Ae3iH-
EeKTaHTH, Lo NPOMLLNKU BUNPOOBYBaHHA Ha e (DEKTUBHICT i
CyMICHICTb i3 MeAUYHUMM NMPUCTPOAMM (HANPUKIAZ, OTpUMAsH
cxBarneHHa O6’eaHaHHA NPUKNaAHOI ririeHn abo A03BiN BiA
YnpaBniHHA NpoAoBonbCTBA M MeankameHTis CLUA). 3aBxan
AOTPUMYMNTECA BCiX 3aCTOCOBHUX 3aKOHOAABYMX i MFEHIUHNX
HOPM, YCTaHOBIEHUX ANA CTOMATONOrYHKX KabiHeTiB i (a60)
nikapeHsb.

O6memeHHA Wo a0 NOBTOPHOI 06po6KM

PectaBpauinttnii aucnexcep Filtek Bunpo6osysanu B 200 Luknax
NOBTOPHOT 0BPOGKHK, | HE ByNO BUABNEHO XKOAHWUX BUAUMMX
NOLUKOZKEHb. Liei MeanyHWit npucTpiit 6e3neyHo BUKOPUCTO-
ByBaTH Nicna NOBTOPHOT 06pOOGKM BIANOBIAHO A0 LMX IHCTPYKLH

i 3@ BiICYTHOCTi BUAMMMX MOLLKOKEHb. PeTenbHo ornaaanTte
NPUCTPI Nepea KOXHWM BUKOPUCTaHHAM i BUKWAAlTe oro B pasi
BUABMEHHA OYAb-AKUX NOLLKOKEHb.

3aranbHa iHpopmauin

Meaunyruin NpuCTpin NOCTaBNAETLCA HECTEPUNBHUM, NEpea
NEPLUNM | KOXKHUM HACTYMHUM BUKOPUCTAHHAM HOro NoTPiBHO
niarotyeatu abo nigaartv NoBTOpHin 06pobui BianosiaHO A0
IHCTPYKUiA.

MiaroToeka [0 BUAaNeHHs 3abpyaHeHb
MeaunuHuit NnpucTpiit noTpiBHO niaaaBaTi NOBTOPHIN 06pobLi
AKOMOra CKOpILLIE NICMA KOXXHOTO BUKOPUCTAHHA.

MosTopHa 06po6ka

MoBTopHa 06pobka pecTaspalLiitHoro aucneHcepa Filtek Bumarae
BMKOHAHHA Tak1x onepauinHnx eTanis, Ak nonepeaHa 06podka,
ouuLLeHHs, AesiHdeKuia Ta cTepunisauin. PekomenayeTbea
BMKOHYBATK OYULLIEHHA Ta Ae3iHPEKLit0 pecTaspauimHoro
ancneHcepa Filtek 3a Aonomoroto aBToMaTM3oBaHOi MUAKKM-
ZesiHpekTopa. AKLLO NOBTOPHY 00POBKY HEMOXITMBO BUKOHATH
aBTOMAaTWUYHO, OuULLyiTe Ta AesiHiKynTe AucneHcep BpyyHy. He
PEKOMEH/YETLCA BUKOPUCTOBYBATH PyUHi METOAM, OCKINIbKM BOHM
MeHLL epeKTUBHI Ta BiATBOPOBaHI.

lMpoLeaypy NoBTOpHOT 00poBKYM NOTPIGHO NPOBOAMTHM NEPEA
NEPLUNM | KOXHUM HACTYMHUM BUKOPUCTAHHAM. OUnLLEHHA Ta
AesiHdeKLiA MaroTb BUKOHYBATUCA B aBTOMATUYHOMY PEXUMI.

MonepeaHa o6pobka

MonepeaHsa 06pobka Mae BUKOHYBaTUCA NEPEA KOXHUM PYYHUM

260 aBTOMATUYHUM OUULLEHHAM i AesiHpEKLieto. 3HauHi 3abpya-

HEHHA MatoTb BUAANATUCA 3 NPOAYKTY HeraHo nicna BUKOPUC-

TaHHA (MpoTAroM He BinbLue 2 roAuH).

» BuaanainTe Bci BUAUMI 3a0pyAHEHHS BPYYHY Mid NPOTOYHOK
BOJIOIO [BOZIA NUTHOT AKOCTI, TemnepaTypa AKOi CTaHOBUTb
22-44°C (71-111 °F)].

> BUKOPUCTOBY#TE UACTY M'AKY 1 CYXY LLITKY, AKY MOXHa
yTunizysaTtu, AnA NPOMUBAHHA 3anaZMH Ha ABOX PyyKax pec-
TaBpauiMHOro AMcneHcepa nia NPOTOYHOI BOAOKO MPOTAroM
He MeHLLE 1 XBUITUHY.

» BWKOPUCTOBYWTE YUCTY M'AKY TKAHMHY ANA NPOMUBAHHSA
NOBEPXOHb PecTaBpaLiMHOro AMcneHcepa Ta Tpumada Kancysn
MiA NPOTOYHOO BOZOK NPOTArOM HE MEHLLIE 1 XBUITUHY.

MepeBipanTe AMcNeHcep Ha HaABHICTb BUAMMMX 3a0PYAHEHD i B

pasi notpetu NoBTOPOMTE NPOLIeaypy NONEPEeAHLOrO OUMLLIEHHS.

ABTOMaTHUUHe OYMLLEHHA Ta TepMiyHa Ae3iHpeKuia

JAAnA BUKOPUCTaHHA NiAXOAATL aBTOMaTU30BaHi MUNKU-
nesiHdeKTopH, Wo BiAnoBiaaoTb 3a3HaYeHUM gani
BUMOram.

o EeKTUBHICTb NPUCTPOLO CepTUdiKOBaHO (Hanpuknaa, npu-
CTpiit cxBasieHo, A03BONEHO a0 3apeecTpoBaHo HiMeLbkiM
TOBAPUCTBOM ririeHy Ta MikpoOGionorii a6o YnpasniHHAM npo-
0BonbCTBA M MeankameHTiB CLUA uM BiH Mae MapKyBaHHA
CE sianosiaHo ao ctaHaapty EN 1ISO 15883).

AKLLO MOXITBO, BUKOPUCTOBYITE BUNPOBYBaHUI LIMKI TEpPMiY-
HO'T AesiHdeKyii [3i 3HaueHHAM A0 > 3000 a6o He MeHLue 5 XB.
3a Temnepatypu 90 °C (194 °F) 3i s3HaueHHam A0 > 600 uu,
ANA CTapilunx NPUCTPOIB, NPOTArOM HE MEHLLE OAHIET XBUMNHK
3a Temnepatypu 90 °C (194 °F)]. BuKopucTOBYBaHW LMK
niAXoAUTb ANA TPUMAaYa Kancys i CKnaaaeTbea 3 AOCTATHLOT
KiNbKOCTi LMKNIB NPOMMBAHHS (Bi3bMiTb 10 yBaru, Lo B pasi
XiMiYHOT Ae3iHdEKLT € PU3HK, L0 3aNTULLIKK AE3IHPEKTaHTY
30CTaHYTbCA Ha IHCTPYMEHTaX).

Boaa, o BUKOPUCTOBYETLCHA, Ma€e By TH AK MiHIMyM MUTHOT
AKOCTI. JINA KiHLeBOro NpoMMBaHHA Mae BUKOPUCTOBYBATUCA
BOAA 3 HU3bKUM BMICTOM MIKPOBIB Ta EHAOTOKCHHIB.

JInAa cywwiHHA Mae BUKOpUCTOBYBaTUCA (inbTpoBaHe NoBiTpA
(6e3 onii, 3 HU3LKMM piBHEM MIKPOBiONOriYHOro 3a0pyAHEHHA
1 3a6pyAHEHHS YacTouKamu).

® Muiiky-Ae3iHdeKTop NoTPiGHO perynapHo o6cnyroByBaTh i
BUNpoboByBaTy.

O6po6ka B aBTOMaTU30BaHiN MUiLi-aesiHdeKTopi

» [icna BUKOHAHHA NonepeaHboT 06pOBKK pecTaBpaLiitHoro
J1cneHcepa noknagite oro Ta Tpumay Kancys (BHY TPILLHBO
noBepXHeto IOHN3Y) Y APOTOBMIA UM CITHACTUI KOHTEHHep
MUIKK-aesiHpekTopa. MoabainTte nNpo Te, Wob iHCTPYMEHTH He
TOPKasIMCb OAUH OAHOrO B MUMLi-Ae3iHDEKTOPI.

> BuKopuCTOBY#iTE ANA aBTOMATUYHOIO OYMLLIEHHA NYXHUIA
ouMLyBanbHuii 3acié (Hanpuknaa, Neodisher®MediClean
forte Bupo6HULTBa KOMNaHiT Weigert) y koHueHTpauii 0,2 %
(avB. nacnopt NpoayKTy) abo aHanoriuHuit 3acio.

» [InA KiHUeBOoro NPOMMBaHHA NOTPIOHO BUKOPUCTOBYBATH AEio-
Hi30BaHy BOAY (3 HU3bKWUM BMICTOM MIKPOGIB Ta eHAOTOKCHHIB).

da3za Yac Temnepatypa
gf:iziﬂ:e 4 xB. 45°C
OuuLeHHn 5 xB. 50°C
MpomuBaHHA 30 xB. 60°C
JesiHdekuin 5 xB. 90°C
CyLliHHa 7 xB. 90°C

» Po3noyHiTb LMK ounLeHHs (nporpama Vario TD MUAKK-
nesiHdexropa Miele G7836 CD abo aHanoriuHui LuK).

> llicna 3aBepLUEHHA LMKy BUAMITb AMCNEHCEP i3 MUIAKK-
nAesiHdekTopa.

» lepeBipTe AncneHcep Ha HAABHICTb BUAMMUX 3a0pyAHEHb.
AKLLO € BMAMMI 3a0pyAHEHHA, NOBTOPITb LMK Y MUIAL-
AesiHbeKTopi.

» 3HoBy nepesipTe AncneHcep.

> [Noknaaite AMCNEHCep Ha YACTY MOBEPXHIO Ta AaiTe oMy
BMCOXHYTH 3a KiMHaTHOT Temnepatypu (Mpr61sHO NpoTArom
15 xB.).

» [licna BUAMaHHA AncneHcepa 3 NPUCTPOIO i CyLLIHHA 3ana-
KyWTe oro B CTepUni3aLiiHuit naker.

[Micna 3aBepLUeHHA TepMiYHOT Ae3iHeKLiT BUKOHanTe npouec

cTepunisayii (nepexoasTe A0 eTanis nakyBaHHs Ta cTepunisauii).

MpoueAaypu ounLLieHHA Ta Ae3iHPeEKLT BPYUHY, AKi NOTPIBHO

BMKOHYBAaTH B pasi HEMOX/TMBOCTi aBTOMATUUYHOTO OUULLIEHHA Ta

AesiHdeKLii, oncaHo HmkYe.

MpumiTka. MepBicHY NpUAATHICTb IHCTPYMEHTIB A0 € PEKTUBHOMO

aBTOMAaTWYHOTO OUULLEHHA Ta AesiHdeKuii Byno niaTBepAKeHO

He3anexHO akpeAMTOBAHOLO i BU3HAHO BUNPOOYBabHO0

na6oparopieto [po3ain 15 (5) MPG (3aKkoH Npo MeAWyHi npu-

CTPOI)] LLNAXOM 3aCTOCYBaHHA MUIKK-Ae3iHpekTopa Miele

G7836 CD Ta ounwiysansHoro 3acody Neodisher® MediClean

forte B KoHUeHTpauii 0,2 %. [o yBaru 6yno B3ATO npoleaypy,

onucaHy BULLE.

OuueHHnA Ta AesiHgeKLia BpyuHy

OuMLeHHA BPYYHY B YNbTPa3BYKOBil BaHHi MOMHa BUKOHY-
BaTH NuLIe B pa3i HEMOXIUBOCTI NPOBECTU MOrO B aBTOMa-
TU30BaHi MuNLi-ae3iHdpeKTopi, nicna yoro cnia NnpoBoAUTH
nesiHgeKUito BpyuHy.

MeAanyHuit npuUcTpiit NOTPIBHO MOBHICTIO 3aHYPIOBATH B PO3UMH.

OuuLeHHA BPYYHY B YNbTPa3BYKOBIN BaHHI

» [icnsa BUKOHAHHA NonepeaHboi 06POBKK NOMICTITb AUCNEeHcep
y KaceTy Ans ynLleHHs ynsTpassykom. MoabaiTe npo Te, wob
ZMcneHcep Ta IHCTPYMEHTHU He TOPKannUCb OAWH OAHOTO.

P 3anoBHiTb yNbTPa3ByKOBY BaHHY PO34YMHOM OUHLLYBasIbHOMO
3acoby Cidezyme®/Enzol B koHLeHTpaLii 0,8 % abo aHanoriu-
HUM 3aCOB0M.

» P03MN0YHITb UMK OYULLEHHS.

» HanawTyiite 00pobKy ynsTpassyKoM TPUBAICTHO 5 XBUSTUH.

» [licna uboro BUAMITL AUCMEHCEP 3 YNbTPa3BYKOBOT BaHHM i
peTenbHO NpoMu1BaiTe niA NPOTOYHOK BOAOK NPOTATOM He
MeHLue 5 xBunuH. MpomuiiTe BOAOKO BCi BUIMKKM. 3a NoTpetu
BUKOPUCTOBYHTE UMCTY M'SKY LLITKY 200 TKaHWHY Ans BUAa-
NEHHA BCiX 3aNULLKIB oumLlyBanbHoro 3acoby Cidezyme.

» [epeBipTe AncneHcep Ha HAABHICTb BUAMMUX 3a0pyAHEHb.
AKLWO € BUANMI 3a0pyAHEHHA, NOBTOPITh LMK B YNIbTPa3BYKO-
Bill BaHHi.

» 3HoBy nepesipTe AUCMEHCEP | NepexoAbTe A0 BUKOHAHHA Npo-
Leaypv AesiHdekuii y BaHHI AnAa AesiHdeKuii.

JesiHdeKuia BpyyYHy 3 BAKOPMCTAHHAM BaHHU ANA Ae3iH-

dexuii (aesiHdeKLia BUCOKOro piBHA)

» 3anoBHiTb BaHHY AnA AesiHdeKuil HepodseaeHUM a6o
rOTOBMM A0 BUKOPUCTaHHA AesiHdpexTaHToM Cidex® OPA a6o
aHanoriyHum 3acobom.

» 3aHypTe Ha yac BnnuBy (12 XBUMKH), AKKIA 3a3HAYEHO B
iHCTPYKUiAX Ao AesiHpekTaHTy. MepesipTe, W06 AucneHcep
6yB AOCTATHLO MOKPUTHI PIAMHOI Ta OB iHLLI AMCNEeHcepK
YW IHCTPYMEHTH He TOPKanNUCb OAWH OAHOIO Y BaHHi ANA Ae3iH-
dexuii.

» [licna cnnuBaHHA Yacy 06poBKY BUIAMITL AUCNEHCE i3 BaHHU
Ana aesiHeKuii Ta peTesibHO NPOMUIATE BOAOHO LLIOHANMEHLLIE
5 pasiB (MpoTAroM He MeHLLe 1 XBUIIUHK). [poMuitTe BOLOH
BCi BUIMKK. 32 NOTPe6U BUKOPUCTOBYITE YACTY M'AKY LLITKY
a60 TKaHWHY AN BUAANIEHHA BCIX 3a/TULLKIB OyAb-AKOro Ae3iH-
eKTaHTy.

> BuKopuCTOBYtOUM PinbTpoBaHe CTUCHEHE NOBITPA, NpoayiTe
ZucneHcep, Wob BUAANUTM 3 HbOro Bosiory, abo nomicTiTb
ZIMCMEHCep Ha YMCTY NOBEPXHHO, L0 BiH BUCOXHYB 3a KiMHaT-
HOT Temnepartypum.

» 3anakyiTe AMcneHcep B YUCTOMY MicLii GaxxaHo oapasy nicns
BUAaNEeHHA abo A04ATKOBUX 0GOB'ASKOBMX NPOLEAYP CYLLIHHS
(avB. posain «MaxyBaHHA»).

Bamnueo. 3a Temnepatypw, wo nepesuiye 40 °C (104 °F) e
pu3uK Koarynauii 6inkis. OnTumanbHo po6oyoto TemnepaTyporo
ANA BaHHW AnA AesiHpeKUii € KIMHaTHa.

MpumiTka. MepBiCHY NpMAATHICTL IHCTPYMEHTIB 10 e (PEKTUBHOIO
OYMLLEHHSA Ta AesiHDeKUiT Bpy4Hy Byro NiaTBEpAKEHO He3anex-
HOIO aKPEAUTOBAHOIO i BU3HAHOIO BUNPOOYBanbHO nadoparto-
pieto [po3ain 15 (5) MPG (3axkoH Npo MeAnyHi NpUCTpoi)] LWnAXom
BMKOPUCTaHHA O4YnLLYyBanbHUX 3aco0iB Ta Ae3iHPEKTaHTIB,
pekoMeHz0BaHuX BuLLe. [lo yBaru 6yno B3ATO npoLeaypy,
onucaHy BuLLe.

MakyBaHHA AnA cTepunisauii

PecTtaBpauiiiHnit AMcneHcep Mae 3anakoByBaTUCA B OAHOLLIAPOBI

cTepunisauiiHi nakeTv (oAHopasoBa ynakoBska), Lo Bianosiga-

10Tb 3a3HAYE€HUM HWXKYE BUMOTaM.

+ KoeH ancneHcep 3anakoByETLCA OKPEMO.

o [laxyBaHHs NOTPIGHO BUKOHYBATH BIANOBIAHO A0 CTAHAAPTY
DIN EN 11607 a6o ANSI AAMI ISO 11607 (ans CLUA:
noTpi6HO MaTn A03BIN BiA YnpaBniHHA NPOAOBONBLCTBA i
MeaukameHTis CLUA).

® [NpuaaTHicTb A0 CTepunisaLii napoto [TepMOCTINKICTb He
MeHLwe 142 °C (288 °F), aocTaTHA NaponpOHUKHICTb].

® HanexHuit 3axucT aucneHcepa ta (abo) crepunisauinHoi
YNaKoBKM BiA Pi3UYHOTO MOLUKOKEHHS.

Crepunisauin

Jna ctepunisadii noTpi6HO BUKOHYBaTH NpoLeaypy 3 dppaKLi-

OHOBaHWM BaKyyMOM (LLjoHaiMeHLLe 3 cTyneHi Bakyymy) abo

npoueaypy nia BrAMBOM rpasitayii (3 HaNEXHUM CyLLIHHAM Npo-

ZlyKTY). BUKOHaHHA MeHLL eeKTUBHOT NpoLeAypH Nia BNAMBOM

rpasiTauii 03BONAETLCA NULLE 32 HEMOXTMBOCTi NPOBEAEHHA

npoueaypv 3 GpaKLioHOBaHUM BaKyyMOM.

KopucTyBay Hece noBHy BianoBiaanbHICTL 3a BUOIp napameTpis,

NOTPIGHWX ANA BUKOHAHHA NPOLEAYPU NiA BNMBOM rpasiTauii.

OTxe, KOpUCTYBay Mae po3paxoByBaTh abo NepesipaTH Ui

napameTpy BiANOBIAHO 10 PO3NOAINY HaBaHTaXeHHA. PakTUYHO

NOTPIBHWI YaC CYLLIHHA TaKOX HANPAMY 3aeXMUTb Bia napame-

TpiB, 3a AIKi KOPUCTYBAY HECE MOBHY BIAMNOBIAANLHICTb (PO3MOAIN

HaBaHTaXXEHHA i LiNbHICTb, CTaH cTepunisaTopa ToLyo), i, Biano-

BiIHO, Ma€ BM3HAYaTUCA KOPUCTyBaYEM.

e [laposui cTepuisaTop Mae BiANOBIAATM BUMOramM CTaHaapTy
DIN EN 13060/DIN EN 285 a6o ANS AAMI ST79 (ana USA:
noTpi6HO MaTK [03BIN BiA YnpaBniHHA NPOAOBONLCTBA i
mMeankameHTis CLUA).

* Mae 6yt nepeBipeHo BianoBiAHO Ao cTaHaapTy DIN EN

1SO 17665 [ailicHa kBanidikalia MoHTaxy (IQ) i onepauiiHa
kBanigpikauia (0Q), a Takox cneyndiuHa Ana NPOAYKTY KBarli-
dikauia excninyatauii (PQ)].

MaxcumanbHa TemMnepartypa ctepunisauii mae ctaHosutH 135
°C (287 °F; npunycTuMi BiaxuneHHs BiANOBIAHO A0 cTaHAAPTY
DIN EN ISO 17665).

PecTaBpauiiti aucneHcepy panile 6yno 3anakoBaHo B 0AHOPa-
30Bi 04HOLLAPOBI CTEpUAi3aLiiHi nakeTu (Hanpuknag, Steriking,
Wipak) i nigaaHo ctepunisalii napoto B aBToKNasi i3 3as3Haue-
HUMU HWXKYE NMapameTpamu.

KopoTkui ornaa npoueayp crepunisauii, AKi BUKopucToBy-
Banuca

Tun cuctemu Yac ctepunisauii 3a Yac cywiHHA
Temneparypu 132 abo
134°C
(270 °F a6o 273 °F).
Mepe.ipka 3a

Temnepatypu 132 °C.
pasiTauiiHui 15 xB. 20 xB.
TMN, 3anaxo.a-
HWA NPOAYKT
PpakuinHui 5 xB. 20 xB.
nonepeaHin
BaKyyM, 3anaKo-
BaHWI NPOAYKT

® 32060pOHEHO BUKOHYBATH LLBUAKY CTEpUTi3aLjito napoto.

* 3abopoHeHo BMKOHyBaTH CTepunisaLito iHCTPYMEHTIB, AKi He
6yno BUMHATO 3 YNaKOBKY.

® 3a60pOHEHO BUKOHYBATH CyX0oXapoBy, paialifiHy, cTepui-
3allito, cTepunisalito dopmanbaeriiom abo oKCMAOM eTUNeHy
4Yu NnasmoBy cTepunisauito.

MpumiTka. MepBiCHY NpMAATHICTL IHCTPYMEHTIB 10 € PEKTUBHOI

cTepunisauii napoto 6yno NiATBEPAKEHO HE3ANEXHOIO aKpeau-

TOBaHO 11 BU3HAHO BUNPoOyBanbHO nadoparopieto [po3ain

15 (5) MPG (3aKoH Npo MeAnyHi MPUCTPOi)] LLAAXOM BUKOPHC-

TaHHA NapoBoro ctepunizatopa moaeni Selectomat PL/669-2 CL

BUpoBHUMLTBa KomnaHii MMM GmbH, npoyeaypy ¢pakuioHosa-

HOro BaKyymy i npoLeaypw nia BnavMeoMm rpasitadii. Byno B3ato

[0 yBaru TUMNoBi YMOBM B KITiHIKaX i MeAUYHUX NYHKTaXx, a Takox

npoueaypu, onucai suLLe.

36epiraHHA Ta yTunisayin

e [licnfA cTepunisalii AncneHcep noTpibHo 36epirati B cTEpU-

nizauinHoOMy nakeTi B CyXoMy MicCli, 3aXuULLeHOMY BiZ nuny i

ceitTna.

TepmiH 36epiraHHA MeJUYHOro MPUCTPOIO HE 3aNEXUTb Bil

fati BUpoOHULTBA.

® AKwWo AncneHcep BinbLuUe He 3aCTOCOBHUI, yTURi3yitTe HOro
BiANOBIZAHO A0 MICLEBUX, PErioHanbHKX, HalioHanbHUX ao
MiXHapPOAHMX HOPM.

IHpopmaLlia Ana KnieHTis

® Y pasi cepio3HOro iHUMAEHTY, L0 CTABCA Yepes NPUCTPIN,
noBiAoMTe Npo Le B KoMnaHito 3M i B MicLLeBHUI yNOBHOBaXe-
HWit (EC) abo perynATUBHUIA OpraH.

3abopoHAeTbeA HajaBaTv iHpopmMauito, Lo BiApi3HAETLCA Bl
OaHuX, AKi MICTATLCA B LMX IHCTPYKLIAX.

Mepen KOXHUM BUKOPUCTAHHAM MEAUYHOr0 NPUCTPOLO nepe-
BipAKTE MOro Ha HaABHICTb NOLLKOKEHb, 3HeOapBNeHHA Ta
3a0pyaAHEHHs.

3aK0AHWX 00CTaBWH HE BUKOPUCTOBYWTE MOLLKOKEH] NPH-
CTpOI.

AKLWO MeaANYHUI NPUCTPIN He BUTMALAE YACTUM, NOBTOPITb
npoveaypy NOBTOPHOT 0BPOBKHU.

FapaHTia

KomnaHia 3M rapaHTye BiACY THICTb Y LibOMY NPOAYKTI

nAedekTiB matepianis uv BupobHuutea. KOMMAHIA 3M HE
HALAE XOAHUX IHLUMX TAPAHTIM, 30KPEMA YXOAHMX
HEMPAMMUX FAPAHTIW LLOAO TOBAPHOI'O CTAHY ABO
MPUAOATHOCTI ANA NEBHUX LINEW. KopucTyBau Hece Bia-
noBiAanbHICTb 3@ BU3HAYEHHA NPUAATHOCTI LbOro NPOAYKTY ANA
BracHuX Uinew. Y pasi BUABNEHHA AedEeKTy NPOAYKTY NPOTArom
rapaHTiiHOro nepioAy BaLLOK BUKOYHOK MiPOHO BiALLKOAYBaHHA
1 BianoBiaansHicTio koMnaHii 3M ESPE € peMoHT a6o 3amiHa
Liboro npoaykty 3M.

O6memeHHs BiANoBiAaNbHOCTI

3a BUHATKOM CUTYyauiil, NpAMO nepeABayeHnx 3aKOHOAABCTBOM,
KomnaHis 3M He Hece BiANOBIAaNbHOCTI 32 ByAb-AKi 30UTKK Ta
LUKOAY, CMPUYMHEH] BAKOPUCTAHHAM LibOro NPOAYKTY — MpsMi,
nocepezaHi, HaBMUCHI, BUNaakoBi abo onocepeakoBaHi 301TKH,
— Hes3asieXHo BiJ BUCYHYTUX NMOACHEHb, 30KpeMa rapaHTii,
KOHTPaKTIB, HEOBEPEXHOrO CTaBMIEHHA Ui 0O’ EKTUBHOI BiAMO-
BiA@nbHOCTI.

IHdopmalLlia Woa0 TOBapHUX 3HaKiB

3M i Filtek € ToBapHUMM 3HaKamu komnanii 3M a6o 3M
Deutschland GmbH.

Y KaHaai BUKOPUCTOBYIOTLCA 3a NiLleH3ieto.

CnoBHUK cCUMBONIB

Homep y YmoBHa
KaTanosita nosHa-
HasBa yMOB- | uUKa

HOI NO3HaUKK

Onuc yMOBHOI NO3HAUKK

511 Bkasye BUpOBHMKA MEANYHNX

BupoBHMK u NPUCTPOIB, K BU3HAYEHO B
IupekTtusax €C 90/385/€EC,
93/42/€EC 12 98/79/€C.

51.2 Bkasye ynoBHOBaXXeHOro

YnoBHo- E npeAcTaBHKKa €BPONENCHKOMY

BaXKeHUW CniBTOBapMUCTBI.

npeacTaBHUK

y €sponei-

cbkomy CniB-

TOBapMCTBI

513 Bkasye narty BUroToBneHHA

[lata Burotos- @ MeZIMYHOrO NPUCTPOIO.

NEeHHA

51.5 Bkasye Homep napTii BUpoOHuKa,

Homep naprif LOT w06 MoxHa 6yno ineHTUdiky-
BaTu naprito abo cepito.

5.1.6 Bkasye Homep y katanosi

Homep y BMPOOHHMKA, LL06 MOXHa Byno

KaTanosi ineHTUdikysaTm MeanyHuin
npucTpin.

5.4.4 Bkasye Ha HeoOXiaHICTb

Monepea- A KOpMCTyBayeBi 03HANOMUTHCA 3

KEHHA IHCTPYKUiAMM ANnfA 3acTOCyBaHHA

BaXXIMBOT nonepexyBanbHoOi
iHdopmauii, Ak, Hanpuknaa,
nonepemKeHHA Ta 3acTepe-
JKEHHA, AKi 3 PIBHAX NPUUNH

He MOXyTb ByTH 3a3Ha4eHi Ha
camoMy MeANMYHOMY NPUCTPOI.

Tinbku 3a npu-
nucom nikaps

Bkasye Ha Te, o PeaepanbHum
3akoHom CLUA nepeabayeHo
NpPOAaX LibOro NPUCTPOLO TiNbKK
KBaniikoBaHMMK cToMaTo-
noramu a6o Ha 3aMOBIEHHS
KBanidpikoBaHUX CTOMAToONOriB.

Rx Only

Toprosa ® | Brasye Ha diHaHCOBNI BHECOK
MapKa [0 HallioHanbHOT nporpamu
«3eneHa @ nepepoBku ynaxkosku «Ekoso-
Kpanka» riyHa ynakoBka» BiAMOBIAHO A0

€Bponeicbkoi Aupextuam NQ
94/62 Ta BiANOBIAHOrO HaLio-
HanbHOro 3aKOHOAABCTBA.

Homep y YmoBHa
KaTanosita nosHa-
HasBa yMOB- | uYKa

HOI NO3HAYKK

Onuc yMOBHOI NO3HAYKK

BropuHHa A YKkasye Ha Te, LL|0 ynaKoBKy
nepepoobka 21 MOXHa nepepobnaTi pasom i3
(makynaTtypa) L ,) MaKynaTypoto.

PAP
Meanunuit Bkasye Ha Te, Lo BUpib € Meany-
np1cTpin MD HUM MPUCTPOEM.
Cumon CE O3sHauae, Lo NpUCTPIi NOBHICTHO
(EBponeiicbka c € BiAINOBIAAE BUMOram 3acToCcoB-

BiZANOBIZHICTb) HUX AUPEKTUB EBPONENCHKOro

COH03y.

* CumBonu 3 fokymeHTa ISO 15223-1. MeaunyHi npunaav.
CuUMBONM Ha eTUKETKaX MEANYHNX NPpUnaziB, MapKyBaHHA Ta
iHpopmaLina, Ak HaaatoTbeA. YactuHa 1. 3aranbHi BUMOru

Indpopmauia ctaHom Ha mapLu 2020 p.

YnoBHOBaXxeHUI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,3M YkpaiHa“

03038, YkpaiHa, M. Kuis,

Byn. Amocosa, 12, 7-# noBepx

Ten. +38(044)4905777

EnextpoHHa aapeca: Support.ua@mmm.com
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