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In  m y  cap acity  as R egu la tory  A ffa irs S p ecia list, 3M  E S P E  D en ta l P roducts, St. P aul, 
M N , U S A , I certify  that th e attached  E n g lish  version  o f  three related  In structions for  
U s e  ^ U )  for ЗМ^"^ E S P E ™  S o f-L e x ™  Spiral W h eels  in  K its and R e fills  in ten d ed  for  
R u ssia , is  truthful and accurate.

1. IF U  for Spiral F in ish in g  W h ee ls  (fin e) and Spiral P o lish in g  W h e e ls  (su p er fin e )
2. IF U  for P re -P o lish in g  S pirals (b e ig e )  and D iam on d  P o lish in g  S pirals (p ink)
3. IF U  fo r  3M™  ESPE™  Sof-L ex™  M andrels

Note: 3M E SP E  is responsible fo r  the information contained in the English version o f  
the IFU. 3M  Russia is responsible fo r  the information contained in the Russian version  
o f  the IFU.
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3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral W heels in K its and R efills
Spiral Finishing W heels (fin e) and Spiral Polishing W heels (super fine)

G en era l In form ation
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral Finishing W heels (fine) and Spiral Polish ing W heels (super fine) 
are a 2-step, sin g le use finishing and polishing system . The Sof-Lex™ spiral w h eels use the same 
mandrel as 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral Finishing W heels (fine) and Spiral Polishing W heels 
(super fine). H aving a single shape and using the Sof-Lex™ mandrel elim inates the task o f  
changing out m ulti-shaped instruments typically needed to  polish restorations. The Sof-Lex™  
spiral w heels are m ade o f  a therm oplastic elastom er impregnated w ith  aluminum  ox id e particles.

In tend ed  fo r  U se
For finishing and polish ing the surface o f  direct or indirect restorations.

In d ication s
The Spiral Finishing Wheel (fine) is indicated to sm ooth and rem ove scratches in restorations 
developed  during contouring. The Spiral Polishing W heel (super-fine) is indicated for the final 
high-gloss polish ing. W ater spray is not needed during use. Sof-Lex™ spiral w heels can be used  
to polish surfaces of:

D irect:
• C om posite restorations
• R esin  m odified  g lass ionomers
• B isacrylic temporary materials 

Indirect:
• C om posite
• Lava™ U ltim ate C A D /C A M  Restorative
• Precious and sem i-precious metal

C on tra in d ication s
N o  known contraindications.

Instruction for use

S cop e o f  U se
Dentistry. O nly for professional use.

P recau tion ary  In form ation  for D en ta l P ersonn el
Wear eye protection w hen using this product.
D O  N O T  use w ith  high speed hand pieces.
Operating hand p iece at speeds greater than 25 ,000 rpm m ay cause Sof-Lex™ spiral w heel and 
mandrel to separate or Sof-Lex™ spiral w heels to fragment resulting in injury.
E xcessive, heavy pressure (over 100 grams force) m ay cause Sof-Lex™ spiral w h eel to  separate 
or fragment resulting in injury.
Contacting the hub (center o f  the w heel near the mandrel side) o f  the spiral w h eel w ith teeth 
(especially  occlusal or incisal edge) m ay result in instruments separating from mandrel causing  
injury.
Sof-Lex™ spiral w heels are designed to be used only w ith Sof-Lex™ mandrels.
Som e resistance should be felt w hen placing a Sof-Lex™ spiral w heel on a mandrel. I f  fit appears 
loose, replace instrument.
Heads o f  Sof-Lex™ mandrels w ill wear over time. R eplace mandrel i f  Sof-Lex™ spiral w heels 
persistently fee l loose.



D o not attempt to  sterilize or reuse Sof-Lex^ 
performance.

spiral w heels. Sterilization can adversely affect their

Instructions for Use
1. Gross reduction: U se  Sof-Lex™ coarse d iscs or trim m ing and finishing diam onds or carbide 

burs to rem ove excess (or air inhibited layer) restorative material.
2. Final contour: C om plete and refine final restoration contours and m argins w ith Sof-Lex™  

m edium  discs, fine or very fine diamond or finishing burs. Restoration should have its desired  
form and a sm ooth, clean surface.

3. Sm ooth surface (scratch rem oval) with beige Sof-Lex™ Spiral Finishing W heel:
3.1. Insert a Sof-Lex™  mandrel into a slow  speed hand p iece.
3.2 . Attach the b eige Sof-Lex™ Spiral Finishing W heel by pushing it onto the Sof-Lex™ mandrel.
3.3. Optimum results are obtained w hen the Sof-Lex™ system  is used on dry surfaces.
3.4 . A  forward handpiece direction is recom m ended for operation o f  the Sof-Lex™ spiral w heels. 

Running the Sof-Lex™ spiral w heels in reverse direction can alter the shape o f  the instruments 
significantly.

3.5. For best results, use light (30  grams force bends the bristle tips) to moderate pressure (60 
grams force causes a significant bend in the bristles) w ith hand p iece speed o f  10 ,000-20,000  
rpm and keep the instrument in m otion over the restoration surface.

3.5.1. I f  the hub o f  the w heel is being deform ed (bent), too m uch pressure is being applied.
3.6 . A ll surfaces o f  the instrument (top, bottom, edge) can b e utilized for m axim um  access to  the 

restorative surface.
4. High g lo ss  polish  w ith  w hite Sof-Lex™ Spiral Polishing W heels:
4 .1 . \ ^ e n  satisfied  w ith  results o f  the beige Sof-Lex™ Spiral Finishing W heels, rem ove w h eel by  

grasping edge and pulling up and o f f  the mandrel.
4 .2 . R inse debris from restoration and tooth surfaces.
4 .3 . For a higher g lo ss  place the w hite Sof-Lex™ Spiral Polishing W heels onto the mandrel and 

repeat steps 3.3 to 3.6.
4.4. A fter bringing surface to  high g loss shine rinse w ith water.
5. N o  other additional steps are necessary.
6. The Sof-Lex™  Spiral Finishing and Polishing W heels are single use only! Discard after use. 

Storage and Use
Sof-Lex*^^ Spiral Finishing and Polishing Wheels are single use items.
1. D o  not attempt to  sterilize the Sof-L ex™  Spiral Finishing and Polishing W heels.
2. Properly d ispose o f  used Sof-Lex™ instruments in accordance with your healfticare facility’s 

policy.
The shelf-life  o f  the product is 5 years w hen stored at room temperature.
D o not use the product after expiration date.
Sof-Lex™ mandrel reuse:
Sof-Lex™ mandrels must be cleaned and high level disinfected or sterilized betw een  patients. See 
Sof-Lex™ mandrel Instructions for U se for ftjither detail.
Storage conditions: store at room  temperature. The hum idity and pressure are not regulated. 

Transportation Conditions
S h elf life o f  the products is guaranteed as labeled, i f  stored according to  the recom m ended storage 
conditions. D uring transportation the products m ay experience short term temperature variations 
without affecting product safety and performance.
Transportation o f  m edical device is carried out by all type o f  transport.



C ustom er In form ation
N o  person is authorized to  provide any information w hich deviates from the information provided  
in this instruction sh ee t
C aution: U .S . Federal L aw  restricts this device to sale or use on the order o f  a dental professional.

M ed ica l su b stan ces an d  B io log ica l safety  
There are no m edicinal substances used in the device.
N o  materials o f  anim al or human origin used in the device.

D isp osal
Packaging/contents should be disposed in accordance w ith  the local/regional/national/ 
international regulations.
M edical devices should be disposed by the local public law  organizations in accordance with 
SanPiN 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  “Sanitary and Epidem iological Requirem ents for M edical W aste 
Treatment” w aste C lass B).

C ontents o f S o f-L ex  sp ira l w h e e ls  in refills:
1. Spiral Finishing W heels, fine (12 pcs.), instruction for use.
2. Spiral P olish ing W heels, super fine (12 pcs.), instruction for use.

S pecification s
Spiral Finishing W heels, fine:
Diam eter o f  the spiral w heel: 12.7 ±  0.38 mm; Inside hub diameter: 1.91 ±  0.08 m m; H eight o f  
the disk (total height including Hub): 3 .30 ±  0.13 mm; Bristle thickness: 0 .38 ±  0.08 mm; 
Appearance: beige.
Sof-Lex™ Spiral P olish ing W heels, super-fine:
Diam eter o f  the spiral w heel: 12.7 ±  0.38 mm; Inside hub diameter: 1.91 ±  0 .08  mm; H eight o f  
the disk (total height including Hub): 3 .30 ±  0.13 mm; Bristle thickness: 0 .38 ±  0 .08  mm; 
Appearance: white.

P ack agin g
Polyethylene pouch - D im ensions; (12 .7x 20 .3 ) + /- 0.6 cm  

L ab elin g  In form ation
The products are supplied in a package with the marking containing the fo llow in g  information  
and sym bols: product nam e and catalog number; Lot number; Expiration date; nam e and address 
o f  the manufacturer; information about 3M  trademarks; contents o f  the package; mandrel 
com pliance w ith  ISO 1797-1, Type 1; name and address o f  the manufacturer's authorized 
representative in the EU; an authorized representative o f  the manufacturer in the Russian  
Federation; sym bol: sign «The Green Point»; “potentially recyclable p lastic” (low -density  
polyethylene, h igh-density polyethylene); CE conform ity sym bol; w am ing/caution: see 
instructions for use; m ade in U SA ; 2-D  barcode.

W arranty
3M  ESPE warrants this product w ill be free from defects in material and manufacture. 3M  
M AK ES N O  O THER W ARRANTIES INCLUDING  A N Y  IM PLIED W A R R A N T Y  OF 
M ER CH AN TABILITY  O R  FITNESS FOR A  PARTICULAR PURPO SE. U ser is responsible for 
determining the suitability o f  the products for user’s application. I f  th is product is defective w ithin  
the warranty period, your exclu sive rem edy and 3M  ESPE’s so le  obligation shall b e repair or 
replacement o f  the 3M  ESPE product.



Limitation o f Liability
Except where prohibited by law, 3Ivf^ ESPE™ w ill not be liable for any loss or dam age arising 
from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless o f  the 
theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

Name and address o f the manufacturer 
Legal Manufacturer
3M  ESPE D ental Products,
2510 C onw ay A ven ue St. Paul, M N  55144-1000  U SA  
Manufacturing site 
3M  ESPE D ental Products,
2111 M cG aw  A venue, Irvine, California 92614, U SA

Authorized representative o f  the manufacturer in RF:
ZAO  “3M  R ussia”,
R ussia 121614, M oscow , K rylatskaya str.bldg.17/3 
Tel.: + 7(495 ) 7847474  /  +7 (495) 784 7475 (fax)
3mra@mmm.com

2018-07
3M  ESPE D ental Products



3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Spiral W heels in Kits and R efills 
Pre-Polishing Spirals (beige) and D iam ond Polishing Spirals (pink)

G en era l In form ation
3MTM e SPE™  Sof-Lex™ Pre-Polishing Spiral (beige) and D iam ond Polishing Spiral (pink) are a 
2-step, m ulti-use polish ing system . The spirals use the sam e mandrel as 3M™ ESPE™ Sof-Lex™  
Finishing and Polish ing D iscs. The spirals are m ade w ith  either aluminum  oxide or diamond 
particles im pregnated in a therm oplastic elastomer.

In ten d ed  fo r  U se
For finishing and polish ing the surface o f  direct or indirect restorations.

In d ication s
The 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Pre-Polishing Spiral (beige) is indicated to sm ooth the surface o f  
restorations. The 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Diam ond Polishing Spiral (pink) is indicated for final 
high g loss polishing.
Spirals can be used  to polish  surfaces of:

Direct:
• C om posite restorations
• R esin  m odified  glass ionomers
• B isacrylic temporary materials 

Indirect:
• C om posite
• 3M™ ESPE™ Lava™ Ultim ate C A D /C A M  Restorative
• Precious and sem i-precious metal

C on tra in d ication s
N o  know n contraindications.

S cop e o f  U se
Dentistry. O nly for professional use.

P recau tion ary  In form ation  for D en ta l P ersonnel
Wear ey e  protection w hen using this product.
D O  N O T  use w ith  high speed hand pieces.
Operating hand p iece at speeds greater than 25 ,000 rpm m ay cause the spiral and mandrel to 
separate or fragm ent resulting in injury.
E xcessive, heavy pressure (over 100 grams force) m ay cause a spiral to  separate or fi-agment 
resulting in injury.
Contacting the hub (center o f  the w h eel near the mandrel side) o f  the spiral w ith teeth (especially  
occlusal or incisal edge) m ay result in instruments separating fi'om mandrel causing injury.
The useful life  o f  the Sof-Lex™ Pre-Polishing Spirals and D iam ond Polishing Spirals depend on 
m any factors, including the m ethod and duration o f  each use, and the handling betw een  uses. 
Careful inspection before use is the best method to determine the end o f  life. The spirals are safe 
for reuse according to the instructions below  until bristles are notched, or m issing. Inspect each 
spiral carefully before use and discard i f  any bristles are notched (A ) or m issin g  (B ). Refer to  the 
instructions for reprocessing the spirals.

Instruction for use



в
Spirals are designed to be used only w ith  3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrels. Som e resistance 
should be felt w hen p lacing a spiral on a mandrel. I f  fit appears loose , replace the instrument. 
H eads o f  Sof-Lex™  mandrels w ill wear over time. R eplace mandrel i f  spirals persistently feel 
loose.

In stru ctio n s fo r  U se
1. G ross reduction: U se  3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Coarse D iscs or trim m ing and finishing diamonds 

or carbide burs to rem ove excess (or air inhibited layer) restorative material.
2. Final contour: C om plete and refine final restoration contours and m argins w ith  3M™ ESPE™ 

Sof-Lex™ M edium  D iscs, fine or very fine diamond or finishing burs. The restoration should  
have desired form and a sm ooth, clean surface.

3. Pre-Polish: Sm ooth surface w ith Pre-Polishing Spirals (beige).
3.1. Insert a Sof-Lex™  mandrel into a slow  speed hand p iece that is designed for R A  mandrels.
3.2. Attach the Pre-Polishing Spirals (beige) by pushing it onto the Sof-Lex™ mandrel.
3 .3 . A  forward handpiece direction is recom m ended for operation o f  the spiral. Running the spiral 

in reverse direction can alter the shape o f  the instruments sign ificantly and reduce polishing  
effectiveness.

3.4. Optimum results are obtained when the spiral are used on w et surfaces, w ith  moderate 
pressure, and a low -speed  handpiece rpm range o f  15 ,000-20,000.

3.4.1 For best results, use m edium  (30 grams force bends the bristle tips) to  moderate pressure 
(60 gram s force causes a significant bend in the bristles) w ith hand p iece speeds o f  15,000- 
20 ,000  rpm (typically  the m axim um  speed on a slow  speed handpiece) and keep the 
instrument in m otion over the restoration surface. I f  the hub o f  the w h eel is being deform ed  
(bent), too  m uch pressure is being applied.

3 .4 .2  Intermittent to continuous water spray w hile  polishing w ill keep the polishing surface wet, 
optim ize results and prolong tool life.

3.5. A ll surfaces o f  the spiral (top, bottom, edge) can be utilized for m axim um  access to the 
restorative surface.

3.6 . W hen satisfied  with results o f  the Pre-Polishing Spiral (beige), rem ove w h eel from the 
mandrel by grasping the edge and pulling upwards.

3.7. R inse debris from restoration and tooth surfaces.
4. Polish: H igh g loss polish with D iam ond Polishing Spiral (pink).
4.1 . For h ighest g loss, place the D iam ond Polishing Spiral (pink) onto the m andrel and repeat steps

3.3 to  3.6.
4.2 . A fter bringing surface to  high g loss polish, rinse w ith water and w ipe o f f  restoration surface 

as necessary.
5. N o  other additional steps are necessary.

R eu se In stru ction s
Spirals are m ulti-use. C leaning, d isinfection and sterilization instructions should be follow ed  to 
prepare the spirals for the fo llow in g  patient.

C lean in g , D isin fec tio n  and S terilization  
G eneral



This m edical device is non-sterile when delivered. It m ay be used non-sterile for the initial use, 
but m ust be cleaned, sterilized and inspected before every re-use.
W arnings/ Precautions
M ake sure that the cleaning agents you  have chosen do not contain any o f  the fo llow in g  materials:
• Organic solvents
• O xidation agents
• H alogens
• O ils
• G luteraldehydes
N ever use m etal brushes or steel w oo l to clean the device. T he m edical d evice m ust not be exposed  
to temperatures higher than 138®C (280°F).
Limitations on reprocessing
The useful life  o f  the spiral depends on many factors, including the m ethod and duration o f  each  
use, and the handling betw een  uses. Careful inspection o f  each  spiral before use is the best m ethod  
to determ ine the end o f  life.
Inspect each  spiral carefully before use. The Polishing Spirals are safe for reuse according to  the 
instructions b elow  until a bristle is notched or m issing, or the spiral appears loose on  the mandrel. 
Point o f Use Pre-Treatment
The d evice should be placed into a lidded container for transportation to the reprocessing location. 
Preparation for Decontamination
A s soon as practical after use, rem ove gross contam ination from the device under running water 
or w ith  a w et cloth.
• R inse the d evice under running water (temperature <35°C /95°F ) for 1 minute.
• U se a clean, soft, lint-free cloth to manually rem ove all v isib le contam ination.
• R inse again for 1 m inute under running water.
Cleaning: Automated (Washer-Disinfector)
C leaning m ay be performed using a washer-disinfector using a m ild (pH 7 .5 -11 ) enzym atic 
detergent, such as C idezym e^ Xtra or Neodisher^ M ediClean Forte.
• The cleaners being used  m ust be com patible w ith  the d evice (see  “W arnings”).
• F o llow  the detergent manufacturer’s instructions for concentrations, temperatures, exposure 

tim es, and rinsing instructions exactly.
• P lace the d evice in the washer basket, m aking sure that there is no contact betw een the devices.
•  R ecom m ended Cycle:

Water Temperature
45°C  
60°C  
20-25°C

Cleaning: Automatic (Ultrasonic Washer)
Cleaning m ay be performed ultrasonically using an enzym atic detergent (pH 7 .5- 11), such as 
Enzol^, C idezym e’̂  Xtra or Neodisher^ M ediClean Forte.
• F ollow  the detergent manufacturer’s instructions for concentrations, temperatures, exposure 

tim es, and rinsing instructions exactly. Pour the detergent into the ultrasonic washer.
• P lace the spiral in a w ire container and rinse under running tap water for 10 seconds.
• Im m erse the container w ith  the spiral in the detergent and sonicate for 5 m inutes.
• R em ove the container w ith  the spiral from the detergent and rinse in tap water for 1 minute.
• R em ove the spiral from  the container and im merse in deionized water for 30 seconds.
Cleaning: Manual
C leaning m ay be performed m anually using an enzym atic detergent (pH  7 .5 -11) enzym atic 
detergent, such as E n zoP , C idezym e^ Xtra or N eodishei^  M ediClean Forte.
• F ollow  the detergent manufacturer’s instructions for concentrations, temperatures, exposure 

tim es, and rinsing instructions exactly.
• R inse the spiral under running tap water for 10 seconds.

Phase 
Pre-W ash  
W ash  
Rinse

Recirculation Time 
4  m inutes 
3 m inutes 
1 minute



• Im merse the spiral in the detergent solution and soak for 1 m inute.
• R em ove the spiral from the detergent solution and brush all surfaces for a total o f  15 seconds 

using a non- abrasive nylon toothbrush-style brush.
• R inse the spiral under running tap water for 10 seconds. Im m erse the spiral in deionized  water 

for 30  seconds.
Disinfection
A  final rinse at 93°C  for 3 m inutes, or 90*C for 5 m inutes (Ao 3000) can be used to achieve a 
thermal disinfection.
Drying
Dry w ith  a clean, soft, lint free cloth as needed. W hen drying is performed as part o f  the washer- 
disinfector cyc le , do not exceed  95®C.
Maintenance, Inspection and Testing
• Exam ine the spiral for notched or m issing bristles before every use and d ispose o f  damaged 

spiral.
• A ny spiral w hich  is still contaminated must be cleaned a second time.
• Store the spiral under dry and dust-free conditions.
• N ever use instrument oils or greases.
Packaging
Package the spiral in d isposable sterilization packaging (sin g le  or double packaging). The 
packaging m ust m eet the fo llow in g  requirements:
• D IN  E N  ISO /A N SI A A M I ISO 11607
• For U SA : F D A  clearance
• Suitable for use in steam sterilization (temperature stability o f  at least 142°C (288°F ), adequate 

steam perm eability).
Sterilization
Steam sterilization is the on ly  sterilization method w hich m ay be used. Flash sterilization is 
prohibited. F ollow  these instructions for the sterilization parameters:
• D o not exceed  the m axim um  sterilization temperature o f  134®C (273°F; tolerances pursuant to 

D IN  E N  ISO  17665).
• Gravity Steam  Sterilization Cycle:

Temperature 132°C
T im e 15 minutes
Drying 15-30 minutes

Additional Information 
None.
The instructions provided above have been validated by 3M  ESPE as being C A PA BLE o f  
preparing this m edical device for re-use. It remains the responsibility o f  the processor to ensure 
that the reprocessing is actually performed using equipm ent, materials and personnel in the 
reprocessing facility to  achieve the desired result. This norm ally requires validation and routine 
m onitoring o f  the process.

S torage an d  U se  
S of-L ex  sp ira ls re-use:
R eprocessing instructions should be fo llow ed  to prepare the spirals for the fo llow in g  patient. 
Spirals are designed to be used only with 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ mandrels.
The shelf-life o f  the product is 5 years w hen stored at room temperature.
D o not use the product after expiration date.
Sof-Lex™  m an d rel re-use:
Sof-Lex™ m andrels m ust be cleaned and high level d isinfected or sterilized betw een  patients. See 
Sof-Lex™ mandrel instructions for use for further detail.
S torage con d ition s: store at room  temperature. The hum idity and pressure are not regulated.



T ran sp orta tion  C on d ition s
S h e lf life  o f  the products is guaranteed as labeled, i f  stored according to  the recom m ended storage 
conditions. During transportation the products m ay experience short term temperature variations 
without affecting product safety and performance.
Transportation o f  m edical d evice is carried out by all type o f  transport.

Customer Information
N o person is authorized to  provide any information w hich deviates from the information provided  
in this instruction sheet.
C aution: U .S . Federal Law  restricts this device to sale or use on the order o f  a dental professional.

M ed ica l S u b stan ces an d  B io lo g ica l safety
There are no m edicinal substances used in the device.
N o  materials o f  animal or human origin used in the device.

D isp osa l
Packaging/contents should be disposed in accordance w ith the local/regional/national/ 
international regulations.
M edical d evices should be disposed by the local public law  organizations in accordance with  
SanPiN  2 .1 .7 .2790 -10  “Sanitary and Epidem iological Requirem ents for M edical W aste 
Treatment” w aste C lass B).

C ontents
3M™ ESPE™ Sof-Lex™  D iam ond Introductory Kit: Pre-Polishing Spirals, b eige (5 pcs.); 
D iam ond P olish ing Spirals, pink (5 pcs.); mandrel; instruction for use; technical manual for use. 
Sof-L ex spiral w heels in refills:
Pre-Polishing Spirals, b eige (15 pcs.), instruction for use.
D iam ond P olish ing Spirals, pink (15 pcs.), instruction for use.

S pecifica tion s
S of-L ex^  Pre-Polishing Spiral: Diam eter o f  the spiral: 12.7 ±  0.38 mm; Inside hub diameter: 1.91 
±  0 .08  mm; H eight o f  the disk (total height including Hub): 3 .30  ±  0.13 mm; Bristle thickness:
0.38 ±  0.08 m m; Appearance: beige.
Sof-Lex™ D iam ond Polishing Spiral: Diameter o f  the spiral: 12.7 ±  0.38 mm; Inside hub diameter: 
1.91 ± 0 .0 8  mm; H eight o f  the d isk  (total height including Hub): 3 .30  ± 0 .1 3  m m; Bristle thickness:
0.38 ±  0.08 m m; Appearance: pink.

P ack agin g
Polyethylene pouch - D im ensions: (12 .7x  20 .3) ± /- 0 .6  cm  

L ab elin g  In form ation
The products are supplied in a package with the marking containing the fo llow in g  information and 
sym bols: product name and catalog number; Lot number; Expiration date; nam e and address o f  
the manufacturer; inform ation about 3M  trademarks; contents o f  the package; mandrel com pliance  
w ith ISO 1797-1, Type 1; nam e and address o fth e  manufacturer's authorized representative in the 
EU; an authorized representative o f  the manufacturer in the R ussian Federation; sym bol: sign «The 
Green Point»; “potentially recyclable plastic” (low -density polyethylene, h igh-density  
polyethylene); CE conform ity sym bol; waming/caution: see instructions for use; m ade in U SA ; 2- 
D  barcode.



W arran ty
ЗМ  ESPE warrants this product w ill be free from defects in material and manufacture. 3M  M AKES  
N O  OTHER W A R R A N T ffiS  INC LU D IN G  A N Y  IM PLIED W A R R A N T Y  OF 
M ER CH AN TABILITY  O R  FITNESS FOR A  PA RT IC UL A R  PU RPO SE. U ser is responsible for 
determining the suitability o f  the products for user’s application. I f  this product is defective within  
the warranty period, your exclu sive remedy and 3M  E SPE ’s so le  ob ligation  shall be repair or 
replacem ent o f  the 3M  ESPE product.

L im ita tion  o f  L iab ility
Except where prohibited b y  law, 3M™ E SPE ^ w ill not be liable for any loss or dam age arising 
from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless o f  the 
theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

N a m e and a d d ress  o f  the m anufacturer:
L ega l M a n u factu rer
3M  ESPE D ental Products,
2510  C onw ay A ven ue St. Paul, M N  55144-1000 U SA  
M an u factu rin g  site  
3M  ESPE D ental Products,
2111 M cG aw  A venue, Irvine, California 92614, U SA

Authorized representative o f  the manufacturer in RF;
ZAO  “3M  R ussia”,

R ussia 121614, M oscow , Krylatskaya str.bldg.17/3 

Tel.: + 7(495 ) 7847474  /  +7 (495) 784 7475 (fax)

3mra@mmm.com

2018-07
3M  ESPE D ental Products



Cleaning, Disinfection and Sterilization o f Re-Usable Mandrel 

Cautions
• D o  not use a m etal brush or steel w ool to  clean mandrels, as this w ill dam age the finish  o f  the mandrels.
• D o not expose mandrels to temperatures higher than 141°C (286°F).
• D o  not use detergents or disinfectants containing the fo llow in g  substances:
-  Strong alkalines (>pH 9)
-  Strong acids (<pH 4)
-  Phenols or iodophors
-  H ydrogen peroxide (H 2 0 2 )
-  Interhalogenic agents /  halogenic hydrocarbons /  iodophors
-  Strong oxid izing agents /  peroxides
-  Organic solvents
-  A ldehydes
• U se only sterile or high quality water, for exam ple; purified water/ h ighly-purified water (PW /HPW  
according to the pharm acopeias) for post-rinsing, as w ell as for other processing steps that require water. 
W ater quality m ay influence the result o f  the cleaning and disinfection o f  the mandrels.
• S elect a cleaning detergent and disinfectant that are suitable for this type o f  device and are com patible with  
the mandrel.
• U ser is responsible for inspecting mandrels prior to each use.

ENGLISH

M an u al C lean in g
Note: I f  an autom ated or ultrasonic cleaning m ethod is preferred, please refer to 
Solutions.3M .com /wDs/Dortal/3M /en U S/3M -ESPE -N A /dental-professionals/resources/m sds for Cleaning, 
D isinfection and Sterilization Information.
1. Preparation at Point o f  U se
1.1. R em ove abrasive or polish ing instrument from mandrel and properly d ispose o f  it as m edical waste.
1.2. R eprocess m andrels as soon  as is reasonably practical fo llow in g  use.
1.3. R em ove ex cess  so il w ith  disposable cloth/paper w ipes.
2. Containment and Transportation: Contain contaminated mandrels in an approved^ sealed container during 
transport from the point o f  use to the decontamination area.
3. C leaning procedure: F ollow  instructions o f  the cleaning detergent manufacturer regarding concentration  
and soaking tim e.
3.1. Preparation: U se  a soft brush for manual rem oval o f  coarse im purities. D o  not use m etal brushes or steel 
w ool.
3.2 . C om pletely subm erge m andrels in the cleaning solution and soak for the recom m ended soaking tim e o f  
the cleaning detergent manufacturer. U se  a soft brush to carefully brush instrument.
3.3 . R em ove m andrels from cleaning solution and rinse thoroughly at least 3 tim es for at least on e-half minute 
each tim e with high quality water. (See Cautions section).
3.4. Inspect the mandrels for good cleaning result and repeat procedure, i f  necessary.
D isin fection  p rocedu re:
1. F ollow  instructions o f  the disinfectant manufacturer regarding concentration and soaking time.
2. C om pletely subm erge the mandrels in the disinfectant solution. There should be no contact betw een the 
mandrels.
3. R em ove mandrels from the disinfectant solution and post-rinse thoroughly at least 5 tim es for at least one- 
h a lf minute each tim e w ith  high quality water. (See Cautions section).
3.1. The fundam ental suitability o f  the instruments for effective cleaning and d isinfection  w as demonstrated  
by an independent accredited test laboratory by application o f  the cleaning detergent C idezym e/Enzol and 
the disinfectant C id ex  O PA  (ASP, Irvine, U SA  /  Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Germany) 
considering the sp ecified  procedure.



4. Drying
4.1. Perform post-drying step in a clean place, or use filtered air for drying to prevent recontamination.
4 .2 . C om pletely dry mandrels before repackaging.
5. Inspection, M aintenance, Testing: Inspect mandrels for contamination, dam age and wear. I f  mandrels are 
still dirty, repeat clean ing and disinfection procedures.
Directions for Sterilization
1. Consider the fo llow in g  in the selection o f  suitable sterilization containers and/or packaging:
1.1. Conform ity w ith  A N SI A A M I (EN) ISO 11607 (EN  868-2  or EN 868-8).
1.2. Suitable for steam  sterilization (temperature resistance up to 141®C (286°F).
1.3. Sufficient protection o f  the instruments and the sterilization packaging against m echanical damage.
1.4. I f  a sterilization container is used, fo llow  regular m aintenance according to  the manufacturer’s 
instructions.
2 . Sterilization Procedure
2.1. The sterilizer should be validated according to A N SI A A M I (EN) ISO 17665 (and H TM  2010 i f  required 
by local regulations and guidelines).
2.2. D o  not exceed  a sterilization temperature o f  138®C (280°F).
2.3. D o  not exceed  sterilizer’s m axim um  load when sterilizing m ultiple mandrels in one autoclave cycle.
2.4. Steam sterilize according to E N  13060, and E N  285 i f  required by local regulations and guidelines.
2.5. Use only the procedures recommended below. Other sterilization procedures are the responsibility 
o f the user.
2.6 . Place instruments in sterilization packaging.
2 .7 . Run sterilization cy c le  (see  table below )
Note: I f  other validated sterilization conditions are needed, please refer to
Solutions.3M .com /w ps/portal/3M /en_U S/3M -ESPE -N A /dental-professionals/resources/m sds for Cleaning, 
D isinfection  and Sterilization Information.

Cycle Temperature Time Packaging
Gravity \ l l ° C 30 min Wrapped
Gravity 132°C 15 min Wrapped
Gravity 132°C 3 min Unwrapped

(Flash)

The fundamental suitability o f  the mandrels fo r  effective steam sterilization was demonstrated by an 
independent accredited test laboratory by application o f  the steam sterilizer Systec V-150 (Systec GmbH 
Labor-Sytemtechnik, Wettenberg) and o f  the fractionated vacuum procedure as well as o f  the gravity 
procedure. For this, typical conditions in the clinic and doctor‘s practice as well as the specified procedure 
were considered.

Storage and Use
• Store mandrels after sterilization in a dry and dust-free place.
• Sterilization can only be maintained i f  the mandrels remain packaged or wrapped, im perm eable to  
m icroorganism s, fo llow in g  a validated sterilization process. T he status o f  the sterilization has to  be clearly  
indicated on  the wrapped packages or the containers.
• For safety reasons, keep sterile and non-sterile mandrels separated.

Transportation conditions
During transportation the products m ay experience short term temperature variations w ithout affecting  
product safety and performance. Transportation o f  m edical products is carried out by all types o f  transport.

Utilization
D ispose o f  the d evice in accordance with applicable local/regional/national/intem ational regulations.



Customer Information
N o person is authorized to provide any information w hich deviates from the information provided in this 
mstruction sheet.

Warranty
3M  ESPE warrants that these instruments w ill be free from defects in m aterials or w orkm ansh ip for a period 
o f  1 year from the date o f  purchase. Failure to fo llow  recom m ended use, m aintenance, cleaning, disinfection  
and sterilization procedures w ill vo id  all warranty claim s. U ser is responsible for inspecting instruments prior 
to each use.
3M  M AK ES N O  OTHER W ARRANTIES INC LU D IN G  A N Y  IM PLIED W A R R A N T Y  OF 
M E R CH AN T AB ILIT Y  O R  FITN ESS FOR A  PARTICULAR PURPO SE. U ser is responsible for 
determining the suitability o f  the products for user’s application. I f  this product is defective within the 
warranty period, your exclu sive rem edy and 3M  ESPE’s so le  obligation shall b e repair or replacem ent o f  the 
3M  ESPE product.

Limitation o f Liability
Except where prohibited by law, 3M  ESPE w ill not be liable for any loss or dam age arising from this product, 
whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless o f  the theory asserted, including 
warranty, contract, neg ligence or strict liability.

Authorised representative of th e  m anufactu rer in RF; 

ZAO "3M  Russia", Russia 121614,

M oscow, Krylatskaya s tr .b ld g .l7 /3  

T e l.:+ 7495 7 8 4 7 4 74



Р У С С К И Й

Очистка, дезинфекция и стерилизация днскодержателя для многоразового использования 

Предостережения
• Для очистки дискодержателей не используйте металлическую щетку или стальную проволоку, так 
как это приведет к повреждению поверхности дискодержателя.
• Не подвергайте дискодержатели воздействию температур вьппе 141®С (286®F).
• Не используйте очищающие или дезинфицирующие средства, содержащие указанные ниже 
вещества.

-  Сильные щелочи (pH > 9)
-  Сильные кислоты (pH < 4)
-  Фенолы или йодофоры
-  Перекись водорода (Н202)
-  Межгалоидные агенты/галогенные углеводороды/йодофоры
-  Сильные окислители/перекиси
-  Органические растворители
-  Альдегиды

• Для последующего ополаскивания, а также других действий, требующих использование воды, 
применяйте только стерилизованную или высококачественную воду, например дистиллированную 
или сверхочищенную (PW/HPW, согласно фармакопеям). Качество воды может повлиять на 
результат очистки и дезинфекции дискодержателей.
• Выберите очищающее и дезинфицирующее средства, которые подходят для данного типа 
устройства и совместимы с дискодержателем.
• Человек, использующий дискодержатель, несет ответственность за осмотр его перед каждым 
использованием.

Р учн ая оч и стк а
Примечание. Если предпочтителен м етод автоматизированной или ультразвуковой очистки, 
сведения об  очистке, дезинфекции и стерилизации см. по адресу: Solutions.3M .com /w ps/ 
portal/3M /en__US/3M -ESPE-NA/dental-professionals/resources/m sds.
1. Подготовка непосредственно перед использованием

1.1. Извлеките шлифовальный или полировальный инструмент из дискодерж ателя и 
утилизируйте его  надлежащ им образом вместе с медицинскими отходами.
1.2. П осле использования диско держатели следует как м ож но бы стрее обработать повторно.
1.3. Вытирайте дискодерж атели одноразовыми тканевыми/бумажными салфетками.

2. Герметизация и транспортировка. При транспортировке от места использования к участку 
обеззараживания загрязненные дискодерж атели следует поместить в одобренны е к применению  
герметичные контейнеры.
3. П роцедура очистки. С облю дайте инструкции производителя очищ аю щ его средства, касающиеся 
концентрации дезраствора и времени выдерживания в нем.

3.1. Подготовка. Для очищения вручную видимых загрязнений используйте мягкую щетку. Не 
используйте металлические щетки или стальную проволоку.
3.2. Полностью опустите дискодерж атели в очищающий раствор и выдерживайте их в течение 
времени, рекомендованного производителем очищ ающ его средства. О сторож но очистите 
инструмент с  помощ ью  мягкой щетки.
3 .3 . Извлеките диско держатели из очищ ающ его раствора и тщ ательно прополощ ите в 
подготовленной воде хотя бы 3 раза в течение не м енее полминуты каждый. (См. раздел  
“П редостереж ения”).
3.4. Осмотрите диско держатели. При получении неудовлетворительного результата повторите 
процедуру.



Процедура дезинфекции.
1. С облю дайте инструкции производителя дезинфицирую щ его средства, касающ иеся  
концентрации раствора и времени выдерживания в нем.
2. П олностью  погрузите дискодерж атели в дезинфицирую щ ий раствор. Д искодерж атели не должны  
касаться др уг друга.
3. Извлеките дискодерж атели из дезинфицирую щ его раствора и тщательно прополощ ите в 
подготовленной воде хотя бы 5 раз в течение не м енее полминуты каждый. (См. раздел
“Предостережения”).
3.1. Независимой аккредитованной испытательной лабораторией с помощью специальной 
процедуры была установлена необходимая пригодность инструментов для эффективной очистки 
и дезинфекции при использовании очищающего средства Cidezyme/Enzol и дезинфицирующего 
средства Cidex ОРА (ASP, Ирвин, США/Johnson & Johnson GmbH, Нордерштедт, Германия).
4. Просуш ивание
4.1 . П оследую щ ую  просуш ку сл едует  проводить в чистом месте. Для предотвращ ения повторного  
загрязнения м ож но использовать для просушки фильтрованный воздух.
4.2 . П еред повторной упаковкой полностью  высушите дискодерж атели.
5. Осмотр, техническое обслуж ивание и тестирование. Осмотрите дискодерж атели и убедитесь в 
отсутствии признаков загрязнений, повреждений и износа. Если дискодерж атели все ещ е 
загрязнены, повторите процедуры  очистки и дезинфекции.

Инструкции по стерилизации
1. При вы боре подходящ их контейнеров для стерилизации и/или упаковки учитьшайте указанные 
ниже положения.

1.1. Соответствие стандартам A N SI/A A M I/(E N ) ISO 11607 (E N  868-2  или E N  868-8).
1.2. П ригодность для стерилизации паром (термостойкость до  1 4 Г С  (286®F).
1.3. Надлежащ ая защ ита инструментов и стерилизуемой упаковки от  м еханических  
повреждений.
1.4. Если используется контейнер для стерилизации, вьшолняйте регулярное техническое 
обслуживание в соответствии с инструкциями производителя.

2. П роцедура стерилизации
2.1 . Стерилизатор долж ен быть утверж ден согласно стандартам A N SI/A A M 1/(E N ) ISO 17665 (и 
Н ТМ  2 010 , если этого требую т местные нормы и инструкции).
2.2 . Температура стерилизации не долж на превышать 138®С (280°F).
2.3. Н е превышайте максимальную нагрузку стерилизатора при стерилизации нескольких 
дискодерж ателей в одном  цикле обработки в автоклаве.
2.4 . Стерилизация паром долж на соответствовать стандартам EN  13060 и E N  285, если этого  
требую т местные нормы и инструкции.
2.5. Следует использовать только процедуры, рекомендованные ниже. За использование других 
процедур стерилизации ответственность несет пользователь.
2.6 . П оместите инструменты в стерилизуемую  упаковку.
2.7 . П роведите цикл стерилизации (см. таблицу ниже).

Примечание. Если необходим ы  другие утверж денны е условия стерилизации, сведения об  
очистке, дезинфекции и стерилизации см. по адресу:

Цикл Температура Время Упаковка
Без вакуума \2 \°С 30 мин Упаковано
Без вакуума т °с 15 мин Упаковано

Без вакуума 132Х 3 мин Не упаковано (скоростная 
стерилизация)

Независимой аккредитованной испытательной лабораторией с помощью специальной процедуры была 
установлена необходимая пригодность дискодержателей для эффективной стерилизации паром при



использовании парового стерилизатора Systec V-150 (Systec GmbH Labor-Sytemtechnik, Веттенберг) и 
процедуры стерилизации франционным вакуумом и без вакуума. Для этого принимались во внимание 
стандартные клинические условия и условия работы врачей, а также предусматривалась 
соответствующая процедура.

Х р ан ен и е и п р и м ен ен и е
Диски и штрипсы Sof-Lex не требуют создания специальных условий хранения. Срок хранения 120 месяцев.

• П осле стерилизации дискодерж атели следует хранить в сухом  и не запылённом месте.
• О беззараживание обеспечивается только в том случае, если после утверж денной процедуры  
стерилизации дискодерж атели будут  храниться в упакованном или обернутом  виде вне доступа  
микроорганизмов. Статус стерилизации долж ен быть четко указан на соответствую щ их упаковках 
или контейнерах.
• В целях безопасности  стерильные и нестерильные дискодерж атели сл едует  хранить отдельно. 

Т р ан сп ор ти р овк а
При транспортировке изделия могут подвергаться кратковременным колебаниям температуры без 
влияния на и х  безопасность и эффективность. Транспортировка медицинского изделия  
осущ ествляется всеми видами транспорта.

У тил изация
Утилизировать м едицинское изделие в соответствии с  локальными/региональными/национальными/ 
меж дународны ми требованиями законодательства.

И н ф ор м ац и я  д л я  п ок уп ател я
Запрещается предоставлять информацию, противоречащ ую этой инструкции.

Г ар ан ти й н ы е обя зат ел ь ств а
Компания ЗМ  ESPE гарантирует отсутствие в данных инструментах дефектов материала и 
изготовления в течение 1 года с  момента покупки. В случае несоблю дения рекомендованных  
процедур по использованию , техническому обслуживанию, очистке, дезинфекции и стерилизации  
претензии в отнош ении гарантийных обязательств теряют свою  силу. Пользователь несет  
ответственность за  осм отр инструментов перед каждым 
использованием.
КОМ ПАНИЯ ЗМ  НЕ Д А Е Т  Н И К АК И Х Д РУ ГИ Х  ГАРАНТИЙ , ВК ЛЮ ЧАЯ ЛЮ БЫЕ  
П О ДРА ЗУ М ЕВА ЕМ Ы Е ГАРАНТИЙ НЫ Е ОБЯЗАТЕЛЬСТВА В ОТНОШ ЕНИИ ТОВАРНОГО  
СОСТОЯНИЯ И ЗДЕЛ И Й  ЛИБО И Х  ПРИМ ЕНИМ ОСТИ ДЛ Я  КОН КРЕТНЫ Х ЦЕЛЕЙ  
ПОКУП АТЕЛЯ. Пользователь несет ответственность за  определение пригодности изделий к 
использованию в соответствии с  его (пользователя) задачами. В  случае обнаруж ения дефекта  
изделия в течение гарантийного периода его устранение и ответственность компании ЗМ  ESPE  
ограничиваются ремонтом или заменой данного изделия.

О гр ан и ч ен и е ответств ен н ости
За исключением ситуаций, прямо предусмотренных законодательством, компания ЗМ  ESPE не 
несет ответственности за лю бы е убытки и ущ ерб, возникшие вследствие использования данного 
изделия, будь то  прямые, косвенные, умышленные, случайные или опосредованны е убытки, вне 
зависимости от  выдвинутых объяснений, в том числе гарантий, контрактов, небреж ного обращения 
или объективной ответственности.

У п ол н ом оч ен н ы й  п р едст ав и тел ь  прои зводи тел я  в РФ :
ЗАО “ЗМ  Россия”, Россия 121614, Москва, ул. Крылатская 17/3 
Т .+74957847474



Перевод с английского языка на русский язык

(Печать)
Офис Секретаря штата Миннесота. Большая печать штата Миннесота

Штат Миннесота - Секретариат штата

Не для использования на территории и во владениях Соединенньсх Штатов Америки.

А П О С Т И Л Ь

(в  с о о т в е т с т в и и  с Г а а г с к о й  К о н в е н ц и е й  о т  5  о к т я б р я  1961 г . )

1. С тр ан а: С о е д и н е н н ы е  Ш та т ы  А м е р и к и

Н а с т о я щ и й  о ф и ц и а л ь н ы й  д о к у м е н т :  д о к у м е н т  в о т н о ш е н и и  и зд е л и я  « Д и ск и  
с п и р а л ь н ы е  S o f-L e x  в н а б о р е  и о т д е л ь н ы х  у п а к о в к а х »

2. п о д п и са н  Л о р и  Д ж . Ш и тц

3. д е й с т в у ю щ и м (-е й )  в к а ч ес т в е  н о т а р и у са  ш т а т а  М и н н е с о т а

4. ск р еп л ен  п еч а т ь ю /ш т а м п о м  Л о р и  Д ж . Ш и т ц , н о та р и у са  ш тата  М и н н есот а

У Д О С Т О В Е Р Е Н О

5. в г. С ен т -П о л , ш т. М и н н есо т а  6. Д ата: 12 и ю л я  2 018  г.

7. сек р етар ем  ш тата  М и н н есо т а  8. за  н ом ер ом  1024089600108

9. П еч ать /ш там п :

(Печать)

Большая печать 
штата Миннесота

10. П одп и сь:

(Подпись)

Стив Саймон 
Секретарь штата 
Штат Миннесота

Настоящий апостиль удостоверяет только подлинность подписи и полномочия лица, подписавшего официа;1ьный документ, а также, в надлежащих случаях, 
подлинность печати или шта.мпа, которыми он скреплен.
Настоящий апостиль нс удостоверяет содержание документа, на котором он проставлен.
Для того чтобы удостовериться в факте выдачи настоящего апостиля, см. httDs://anogtiHe.sos.state.mn.u.s

Настоящее свидетельство не имеет силы апостиля, состав.’1е т 1ого в соответствии с Гаагской Конвенцией от 05 октября 1961 года, при 
прелставленни в государствах, не являю щ ихся участниками Конвенции. В таких случаях свщлетсльство необходимо представ.лять в коису.лъский 
отдел миссии, представляющей такое государство.



«ЗМ  Э С П Э  Д ен т а л  П р о д а к тс» 2 5 1 0  Конвей А в ен ю , С ент-П ол, 
М иннесота, 5 5 1 4 4 -1 0 0 0

ЗМ
Для предъявления по м есту требования:

Я, специалист по вопросам нормативно-правового регулирования компании «ЗМ  ЭСПЭ  
Дентал П родактс», Сент-П ол, М иннесота, СШ А, свидетельствую , что прилагаемые 
английские версии трех соответствую щ их инструкций по применению  изделия «Диски  
спиральные Sof-L ex в наборе и отдельных упаковках», предназначенного для России, 
является верной и точной.

1. Инструкция по применению  спиральных дисков для ш лифования (мягких) и спиральных 
дисков для полирования (супермягких)

2. Инструкция по применению  дисков для предварительного полирования (бежевы х) и 
дисков Diam ond для полирования (розовых)

3. Инструкция по применению  дискодержателя для м ногоразового использования

Примечание: Ответственность за сведения, представленные в английских версиях инструкций по 
применению, несет компания «ЗМ  ЭСПЭ». Ответственность за сведения, представленные в 
русских версиях инструкций по применению, несет компания «ЗМ  Россия».

11 июля 2 0 1 8  г. 
Д ата

(П одп и сь)
Л инь М а, кандидат наук, ком петентны й  
инж енер по качеству
С пециалист по  вопросам  норм ативно-правового регулирования  
«ЗМ  Э С П Э  Д ентал П родактс»

Ш Т А Т  М И Н Н Е С О Т А  )
О К РУ Г РА М С И  )

11 июля 2 0 1 8  г. ко м не, нотар и усу  вы ш еуказанного округа, ли чн о обратился Л инь М а, известны й  
мне как ли ц о, ук азан н ое в прилагаем ом  док ум ен те и п одп и савш ее его , а такж е подтвердивш ий, что 
он  подписал его , действуя  д обр овол ь н о  и в оф ициальном  качестве.

(П одп и сь)
Л ори Д ж . Ш итц, нотариус  

С рок м ои х  полном очий истекает  
31 января 2 0 2 0  г.

(Ш там п)
Л О РИ  Д Ж . Ш И Т Ц  

Н отариус  
Ш тат М и ннесота

С рок м ои х  полном очий истекает 31 января 2 0 2 0  г.



Инструкция по применению

Диски спиральные S of-L ex  в наборе и отдельны х упаковках
Спиральные диски для шлифования (мягкие) и спиральны е диски для полирования  
(супермягкие)

Общие сведения
Спиральные диски для шлифования (мягкие) и спиральны е диски для полирования  
(супермягкие) S of-L ex  компании «ЗМ  Э С П Э » -это двухэтапная систем а шлифования и 
полирования. В данны х спиральных дисках используется тот ж е дискодерж атель, что и в 
дисках Sof-L ex для ш лифования и полирования. Наличие одн ой  формы и применение  
дискодержателя S of-L ex  устраняет необходим ость в многократной зам ене инструментов  
различной формы, которое как правило требуется при полировке реставраций. Спиральные 
диски изготавливаются из термопластичного эластомера с вкраплениями алмазных частиц  
или частиц оксида алюминия..

Назначение
Для ш лифования и полирования.

Показания к применению
Спиральные диски для шлифования (мягкие) предназначены  для выравнивания и удаления  
возникш их в п р оц ессе контурирования царапин на реставрациях. Спиральные диски для 
полирования (супермягкие) предназначены  для полирования с целью  достиж ения высокого  
блеска. В одяное орош ение при применении не требуется. Спиральны е диски Sof-L ex  
могут применяться для полирования указанных ниж е поверхностей:

При прямых реставрациях:
• композитны х реставрационны х материалов;
• полимер-м одиф ицированны х стеклоиономерны х цементов;
• бис-акриловы х материалов для временны х конструкций.

При непрямых реставрациях:
• ком позитны х материалов;
• реставрационного материала Lava U ltim ate C A D /C A M ;
• драгоценны х и полудрагоценны х металлов.

Противопоказания
С ведения о  противопоказаниях отсутствую т.

Сфера применения
С т о м а т о л о г и я . Т олько для п роф есси он ал ьн ого  применения.

Информация о мерах предосторожности для стоматологического персонала
При работе с данной продукцией н еобходи м о надевать защ итны е очки.
При работе с данным изделием  ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать вы сокоскоростной ручной  
инструмент.

При эксплуатации ручного инструм ента со  скоростью  вращ ения бол ее 2 5 0 0 0  оборотов в 
минуту м ож ет произойти отделение спирального диска S of-L ex  от  дискодерж ателя или 
разруш ение спирального диска S of-L ex , что приведет к возникновению  травм.
В результате чрезм ерного давление (бол ее 100 грамм-сил) м ож ет произойти отделение или 
разруш ение спиральны х дисков, что приведет к возникновению  травмы.
П рименение инструм ентов Sof-L ex в то время, когда сердечник (основа диска) находится в 
контаке сердечника (центра диска со стороны  дискодерж ателя) с зу б о м  (в особенн ости  с 
окклюзионным или реж ущ им  краем) м ож ет привести к отделени ю  инструм ента от



дискодерж ателя, и вызвать травмы. Спиральные диски S of-L ex  предназначены  для 
применения исклю чительно с дискодерж ателям и Sof-L ex.
При установке спирального диска Sof-L ex на дискодерж атель дол ж н о ощущаться  
сопротивление. При установке спирального диска Sof-L ex на дискодерж атель долж но  
ощущаться чувствоваться некоторое сопротивление. В случае св ободн ой  посадки диска на 
дискодерж ателе, инструм ент н еобходи м о  заменить. Головки дискодерж ателей Sof-L ex со  
временем изнаш иваются. Если вам кажется, что спиральные диски S of-L ex  постоянно  
установлены  слиш ком св ободн о , замените дискодерж атель.Н е пы тайтесь стерилизовать  
или повторно использовать спиральные диски Sof-L ex. Стерилизация м ож ет отрицательно  
повлиять на их эксплуатационны е характеристики.

Инструкции по применению
1. Сильное изм енение формы: И спользуйте грубы е диски S of-L ex  либо алмазные или 

карбидны е боры  для обрезания и шлифовки для удаления излиш ков (или 
неингибируем ого воздухом  слоя) реставрационного материала.

2. Ф инальное контурирование: Заверш ите и откорректируйте финальные контуры и края 
реставрации с пом ощ ью  средних дисков Sof-L ex, мягких или очень мягких алмазных 
боров либо боров для шлифовки. Реставрация долж н а обладать н еобходи м ой  формой и 
гладкой и чистой поверхностью .

3. Выровняйте поверхность (удалите царапины) с пом ощ ью  беж ев ого  спирального диска  
для шлифования Sof-L ex:

3.1. Установите дискодерж атель S of-L ex  в низкоскоростной ручной инструмент.
3.2. Зафиксируйте беж евы й спиральный диск для шлифования S of-L ex , установив его на
дискодерж атель S of-L ex  с нажимом.
3.3. Оптимальные результаты достигаю тся при использовании системы  Sof-L ex на сухи х
поверхностях.
3.4. При эксплуатации спиральных дисков S of-L ex  реком ендуется применять переднее  

направление вращения ручного инструмента. Запуск спирального диска в обратном  
направлении м ож ет значительно изменить форму инструмента.

3.5. Для достиж ения наилучш их результатов используйте небольш ое (прим енение 30  
грамм-силы изгибает кончики щ етинок) или ум еренное давление (прим енение 60  
грамм-силы вызывает значительное изгибание щ етинок) при работе с ручным  
инструментом со  скоростью  10000-20000  оборотов  в м инуту (стандартная  
максимальная скорость низкоскоростного ручного инструм ента) и удерж ивайте  
инструмент в движ ении над поверхностью  реставрации.

3.5.1. Если сердечник диска деф орм ируется (изгибается), применяется слиш ком вы сокое 
давление.

3.6. Для максимального доступ а  к поверхности реставрации м ож н о использовать все 
поверхности спирального диска (верхню ю , ниж ню ю  и края).

4. О тполируйте поверхность д о  достиж ения вы сокого блеска с пом ощ ью  белы х
спиральных дисков S of-L ex  для полирования:
4.1 . К огда вы будете удовлетворены  результатами применения беж евого спирального  

диска для предварительного полирования, сним ите диск  с дискодерж ателя, взявшись 
за один из его концов и потянув его вертикально вверх.

4.2. У далите инородны е вещ ества с поверхностей реставрации и зубов .
4 .3 . Для получения максимального блеска установите белы й спиральный диск для  

полирования S of-L ex  на дискодерж атель и повторите шаги 3.3 - 3.6.
4 .4 . П осле того, как вы добьетесь  высокого блеска, пром ойте поверхность реставрации  

водой.
5. В ы полнение каких-либо иных шагов необязательно.



6. Спиральные диски Sof-L ex для шлифования и полирования предназначены  
исключительно для однократного применения! П осле использования их следует  
утилизировать.

Хранение и использование
Спиральные диски Sof-Lex для шлифования и полирования Sof-Lex являются 
одноразовыми изделиями.
1. Не стерилизуйте спиральны е диски Sof-L ex для ш лифования и полирования.
2. Н адлежаш им образом  утилизируйте использованны е инструменты  Sof-L ex в 

соответствии с политикой ваш его медицинского учреж дения.
Срок годности изделия составляет 5 лет при хранении в комнатной температуре.
Н е используйте изделие после окончания срока годности.
Повторное использование дискодержателей Sof-Lex:
При см ене пациента дискодерж атели Sof-L ex сл едует чистить и стерилизовать с 
проведением  дезинф екции высокого уровня. См. дополнительны е сведения в инструкции  
по применению  дискодерж ателя Sof-L ex.
Условия хранения: хранить при комнатной температуре. Влаж ность и давление не 
регламентирую тся.

Условия транспортировки
Гарантированный срок годности  данны х изделий соответствует указанном у на этикетке 
при условии хранения в реком ендованны х условиях. При транспортировке изделия могут  
подвергаться кратковременным колебаниям температуры б ез  влияния на и х  безопасность  
и эффективность.
Транспортировка м едицинского изделия м ож ет осущ ествляться лю бы ми видами 
транспорта.

Сведения для клиентов
Запрещается предоставлять сведения, не соответствую щ ие информации, представленной в 
настоящ ей инструкции.
Предупреждение: согласно федеральном у законодательству С Ш А , дан ное изделие мож ет  
реализовываться и применяться исключительно по предписанию  проф ессионального  
стоматолога.

Медицинские вещества и биологическая безопасность
В  данном изделии не использую тся лекарственные средства.
В  данном изделии не использую тся материалы ж ивотного  
происхож дения.

или человеческого

Утилизация
Утилизируйте содерж им ое/упаковку в соответствии с местны ми /  региональными / 
государственны ми /  м еж дународны м и нормами.
Данны е м едицинские изделия долж ны  утилизироваться в м естны х специализированны х  
организациях в соответствии с СанПин 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  «С анитарно-эпидем иологические  
требования к обращ ению  с медицинскими отходам и», как отходы  класса В.

С остав  индивидуальных упаковок спиральных дисков Sof-L ex:
1. Спиральные диски для щ лифования, мягкие (12  шт.), инструкция по применению .
2. Спиральные диски для полирования, супермягкие (12  щ т.), инструкция по применению .



Спецификации
Спиральные диски для ш лифования, мягкие:
диаметр диска: 12,7 ±  0 ,38  мм; внутренний диаметр сердечника: 1,91 ±  0 ,08  мм; высота 
диска (общ ая высота с учетом  сердечника): 3 ,30  ±  0 ,13 мм; толщ ина щетинки: 0 ,38 ±  0,08  
мм; внещ ний вид: беж евы е.
Спиральные диски для полирования, супермягкие:
диаметр диска: 12,7 ±  0 ,38  мм; внутренний диаметр сердечника: 1,91 ±  0 ,08  мм; высота 
диска (общ ая высота с учетом  сердечника): 3 ,30  ±  0,13 мм; толщ ина щетинки: 0 ,38 ±  0 ,08  
мм; внеш ний вид: белые.

Упаковка
П олиэтиленовая упаковка - размеры: (1 2 ,7 х  20 ,3 ) + /- 0 ,6  см  

Сведения о маркировке
И зделия поставляются в упаковке с маркировкой, содерж ащ ей сл едую щ ую  информацию  и 
символы: наименование и ном ер изделия по каталогу; ном ер  партии; дата окончания срока  
службы; наименование и адрес производителя; сведения о  торговы х марках компании  
«ЗМ »; содерж и м ое упаковки; соответствие дискодерж ателя стандарту ISO  1797-1, тип 1; 
наименование и адрес уполном оченного представителя производителя в ЕС; 
уполномоченны й представитель производителя на территории Российской Ф едерации; 
символы: знак «Зеленая точка»; «потенциально пригодны й для повторного использования  
пластик» (полиэтилен низкой плотности, полиэтилен высокой плотности); знак 
соответствия СЕ; предупреж дения/предостереж ения: см. инструкцию  по применению; 
изготовлено в СШ А; двухмерны й ш трих-код.

Гарантия
Компания «ЗМ  Э С П Э » гарантирует отсутствие в данной продукции деф ектны х материалов  
и производственны х деф ектов. К О М П АН И Я «ЗМ  Э С П Э » НЕ П РЕДО С Т А В Л Я ЕТ  
Н И К А К И Х  Г А РА Н Т И Й , В ТО М  ЧИСЛЕ П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М Ы Х , В О ТНОШ ЕНИИ  
ПРИ ГОДН О СТИ  для П РО ДА Ж И  или П РИ ГОДН О СТИ  для К О НКРЕТНО Й  ЦЕЛИ. 
Пользователь н есет ответственность за определение соответствия продукции методам  
применения продукции пользователем. В случае выявления деф ектов продукции в течение  
гарантийного срока исключительным сп особом  ком пенсации и единственны м  
обязательством компании «ЗМ  Э С П Э » будет  рем онт или зам ена продукции «ЗМ  ЭСП Э».

Ограничение ответственности
Компания «ЗМ  Э С П Э » не н есет ответственности за лю бы е потери или убытки, понесенны е  
в результате использования данной продукции, прямы е, косвенны е, специальные, 
случайные или предсказуем ы е, независимо от заявленной трактовки, в том числе в 
отнош ении гарантий, договоров, случаев халатности или безусл овн ой  ответственности, за  
исключением тех  случаев, когда это  запрещ ено законом.

Наименование и адрес производителя:
Официальный производитель
«ЗМ  ЭС П Э Д ентал П родактс»
2510  Конвей А веню , С ент-П ол, М иннесота 55 1 4 4 -1 0 0 0 , С Ш А
Место производства
«ЗМ  ЭСП Э Д ентал П родактс»
2111 М акГоу А вен ю , И рвин, Калифорния, 92614, С Ш А  

У полномоченны й представитель производителя на территории РФ:



ЗАО «ЗМ  Россия»

Россия, 121614, г. М осква, ул. Крылатская, д. 17/3 

Тел.: + 7 (495) 7 8 4 7 4 7 4  /  +7 (495) 784 7475 (факс)
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Инструкция по применению

Диски спиральные S of-L ex  в наборе и отдельны х упаковках
Диски для предварительного полирования (беж евы е) и диски D iam ond для полирования  
(розовые)

Общие сведения
Диски для предварительного полирования (беж евы е) и диски D iam ond для полирования  
(розовы е) S of-L ex  компании «ЗМ  Э С П Э » - это многофункциональная двухэтапная система  
полирования. В данны х спиральны х дисках используется тот ж е дискодерж атель, что и в 
дисках Sof-L ex для шлифования и полирования. Спиральные диски изготавливаются из 
термопластичного эластом ера с вкраплениями алмазных частиц или частиц оксида  
алюминия.
Назначение
Для ш лифования и полирования..

Показания к применению
Диски для предварительного полирования S of-L ex  (беж евы е) предназначены  для 
выравнивания поверхности реставраций. Д иски D iam ond для полирования (розовы е) 
предназначены для полирования с целью  достиж ения вы сокого финального блеска. 
Спиральные диски могут применяться для полирования указанны х ниж е поверхностей: 

При прямых реставрациях:
• композитны х реставрационны х материалов;
• полимер-м одиф ицированны х стеклоиономерны х цементов;
• бис-акриловы х материалов для временны х конструкций.

При непрямых реставрациях:
• композитны х материалов;
• реставрационного материала Lava U ltim ate C A D /C A M ;
• драгоценны х и полудрагоценны х металлов.

Противопоказания
С ведения о  противопоказаниях отсутствую т.

Сфера применения
С т о м а т о л о г и я . Т олько для  проф ессионал ьного  прим енения.

Информация о мерах предосторожности для стоматологического персонала
При работе с данной продукцией н еобходи м о надевать защ итны е очки.
При работе с данным изделием  ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать вы сокоскоростной ручной  
инструмент.
При эксплуатации ручного инструм ента со скоростью  вращ ения бол ее 2 5 0 0 0  оборотов в 
минуту м ож ет произойти отделение спирального диска S of-L ex  от дискодерж ателя или 
разруш ение спирального диска Sof-L ex, что приведет к возникновению  травм.
В результате чрезм ерного давление (более 100 грамм-сил) м ож ет произойти отделение или 
разруш ение спиральны х дисков, что приведет к возникновению  травмы.
П рименение инструм ентов S of-L ex  в то время, когда сердечник (основа диска) находится в 
контаке сердечника (центра диска со  стороны  дискодерж ателя) с зу б о м  (в особенн ости  с 
окклюзионным или реж ущ им краем) м ож ет привести к отделени ю  инструмента от  
дискодерж ателя, и вызвать травмы.
Срок служ бы  спиральны х д и ск ов  S o f-L ex  зависит от м н ож ества ф акторов, в том  числе от  сп о со б а  и 

продолж ительности  каж дого прим енения, а такж е п роцедуры  у х о д а  за  дискам и. О сматривайте  

спиральны е ди ск и  на п ригодность п ер ед  их повторны м исп ол ьзован и ем .. С пиральны е диски  

пригодны  для повтор н ого  использования вплоть д о  стирания щ етинок, но  при собл ю ден и и



инструкции.щ етинок. П ер ед  прим енением  кажды й спиральны й д и ск  н ео б х о д и м о  тщ ательно  

осм отреть. Если какие-либо щ етинки повреж дены  (А ) или о тсутств ую т (В ), спиральны й диск  

сл едует  вы бросить. И нструкцию  п о обр аботк е спиралей см . в соотв етствую щ ем  разделе.

А В
Спиральные диски предназначены  для применения исклю чительно с дискодержателями  
Sof-L ex компании «ЗМ  Э С П Э ». При установке спирального диска Sof-L ex на 
дискодерж атель долж н о ощ ущ аться чувствоваться некоторое сопротивление. В случае 
свободн ой  посадки диска на дискодерж ателе, инструм ент н еобходи м о  заменить. Головки 
дискодерж ателей S of-L ex  со  временем изнаш иваются. Если вам кажется, что спиральные 
диски Sof-L ex постоянно установлены  слищ ком св ободн о , зам ените дискодерж атель  
Инструкции по применению
1. Сильное изм енение формы: И спользуйте грубые диски S of-L ex  компании «ЗМ  Э С П Э »  

либо алмазные или карбидны е боры  для обрезания и ш лифовки для удаления излишков  
(или неингибируем ого воздухом  слоя) реставрационного материала.

2. Ф инальное контурирование: Заверш ите и откорректируйте финальные контуры и края 
реставрации с пом ощ ью  средн их дисков Sof-L ex компании «ЗМ  Э С П Э », мягких или 
очень мягких алмазных боров либо боров для шлифовки. Реставрация долж на обладать  
н еобходим ой  форм ой и гладкой, и чистой поверхностью .

3. П редварительное полирование: выровняйте поверхность с пом ощ ью  спиральных дисков  
для предварительного полирования (беж евы х).

3.1. У становите дискодерж атель Sof-L ex в низкоскоростной ручной инструмент, 
предназначенны й для дискодерж ателей RA.

3.2. Зафиксируйте спиральны е диски для предварительного полирования (беж евы е), 
установив их на дискодерж атель Sof-L ex с наж имом.

3.3. При эксплуатации спиральных дисков реком ендуется применять переднее направление 
вращения ручного инструмента. Запуск спирального диска в обратном направлении  
м ож ет значительно изменить форму инструм ента и снизить эффективность  
полирования.

3.4. Оптимальные результаты достигаю тся при использовании спирального диска на 
влажных поверхностях со  средним давлением и низкоскоростны м ручным  
инструм ентом в диапазон е скоростей 15000-20000  оборотов  в минуту.

3.4.1 Для достиж ения наилучш их результатов используйте ср едн ее (прим енение 30  грамм- 
силы изгибает кончики щ етинок) или ум еренное давление (прим енение 60  грамм- 
силы вызывает значительное изгибание щ етинок) при работе с ручным инструментом  
со  скоростью  15000-20000  оборотов в м инуту (стандартная максимальная скорость  
низкоскоростного ручного инструмента) и удерж ивайте инструм ент в движ ении над 
поверхностью  реставрации. Если сердечник диска деф орм ируется (изгибается), 
применяется слиш ком вы сокое давление.

3 .4 .2  П ериодическое либо постоянное водное орош ение при полировании пом ож ет  
сохранить влажность полируемой поверхности , добиться оптимальны х результатов и 
продлит срок служ бы  инструмента.

3.5. Для максимального доступа к поверхности реставрации м ож н о использовать все 
поверхности спирального диска (верхню ю , ниж ню ю  и края).



3.6. К огда вы бу д ете  удовлетворены  результатами применения спирального диска для 
предварительного полирования (беж евого), сним ите диск  с дискодерж ателя, взявшись 
за один из его концов и потянув его вертикально вверх.

3.7. У далите инородны е вещ ества с поверхностей реставрации и зубов .
4. Полирование: используйте спиральный диск D iam ond для полирования (розовы й) для 

достиж ения вы сокого блеска.
4 .1 . Для получения максимального блеска установите спиральный диск  D iam ond для 

полирования (розовы й) на дискодерж атель и повторите шаги 3.3 - 3.6.
4.2. П осле того, как вы добьетесь  необходим ого блеска, пром ойте поверхность реставрации  

водой и протрите ее  (при необходим ости).
5. В ы полнение каких-либо иных шагов необязательно.

Инструкции по повторному использованию
Спиральные диски являются многоразовы ми изделиям и. Для подготовки спиральных
дисков к лечению  следую щ его пациента следует соблю дать инструкции по очистке,
дезинфекции и стерилизации.

Очистка, дезинфекция и стерилизация 
Общие сведения
Д анное м едицинское изделие поставляется в нестерильном виде. При первом  
использовании он о  м ож ет применяться без стерилизации, однако п еред  каждым повторным  
использованием его  сл едует очистить, стерилизовать и проверить.
Предупреждения/меры предосторожности
У достоверьтесь, что в составе выбранных вами чистящ их средств отсутствую т лю бы е из 
нижеуказанны х материалов:
• органические растворители;
• окислители;
• галогены;
• масла; а также
• глютаровые альдегиды.
Ни при каких условиях не используйте для очистки изделия металлические щетки или 
стальную мочалку. Н е сл едует подвергать дан ное м едицинское изделие воздействию  
температур выше 138°С  (280°F ).
Ограничения по повторной обработке
Срок служ бы  спиральны х дисков зависит от м нож ества факторов, в том числе от м етода и 
продолж ительности применения в каж дом из случаев, а также соблю дения правил 
обращ ения при хранении. Тщательная проверка каж дого спирального диска перед  
применением -  лучш ий м етод для определения срока его  служ бы .
Тщательно проверяйте каждый спиральный диск перед использованием. Спиральные диски  
для полирования м огут безопасн о использоваться многократно согласно представленным  
ниж е инструкциям д о  зазубрирования или разруш ения щ етинок либо разбалтывания  
спирального диска на дискодерж ателе.
Предварительная обработка в месте использования
Для транспортировки в м есто  переработки изделие сл едует пом естить в контейнер с 
крышкой.
Подготовка к санитарной обработке
В кратчайшие сроки после окончания применения удалите с изделия сильны е загрязнения  
под проточной водой  или с пом ощ ью  влажной ткани.
• П ромойте изделие п о д  проточной водой (температурой < 35°C /95°F ) в течение 1 минуты.
• И спользуйте чистую , мягкую, безворсовую  ткань для удаления всех  видимы х загрязнений  
вручную.
• П овторно пром ойте изделие проточной водой в течение 1 минуты.



О чи стк а: а в т о м а т и ч еск а я  (моюще -д ези н ф ек ц и о н н ы й  а п п а р а т)
Очистка м ож ет проводиться с использованием м ою щ е-дезинф екционного оборудования и 
мягкого (со  значением pH  7 ,5 -11 ) ф ерм ентного м ою щ его средства, в частности, C idezym e^  
Xtra или Neodisher*^ M ediC lean Forte.
• И спользуем ое оборудован ие для очистки долж н о быть совм естим о с изделием  (см. 
«П редупреж дения »).
• Точно соблю дай те инструкции производителя м ою щ его средства в отнощ ении

концентраций, температур, времени применения и промывки.
• П оместите издел ие в корзину дезинф екционного оборудования, удостоверивш ись, что оно  
не контактирует с другим и изделиями.
•  Рекомендованны й цикл:

Этап Время Температура воды
Предварительная промывка 4  минуты 45°С
Промывка 3 минуты 60°С
П олоскание 1 минута 20-25°С

О чи стк а: а в т о м а т и ч еск а я  (о б о р у д о в а н и е  дл я  у л ь т р а зв у к о в о й  о ч и стк и )
Очистка м ож ет осущ ествляться с пом ощ ью  ультразвука и ф ерм ентного м ою щ его средства  
(со значением pH 7 ,5 - 11), в частности, Enzol*^, C idezym e^ Xtra или N eodisher^ M ediClean  
Forte.
• Точно соблю дай те инструкции производителя м ою щ его средства в отнощ ении

концентраций, температур, времени применения и промывки. Н алейте м ою щ ее средство  
в ультразвуковой аппарат.

• П оместите спиральный диск в сетчатый контейнер и пром ойте его  проточной водой в 
течение 10 секунд.

• П огрузите сетчаты й контейнер со спиральным диском  в раствор м ою щ его средства и 
обработайте его ультразвуком в течение 5 минут.

• И звлеките сетчатый контейнер со спиральным диском  из раствора м ою щ его средства и 
пром ойте его п од  водопроводной водой в течение 1 минуты.

• И звлеките спиральный диск  из сетчатого контейнера и погрузите его  в деионизированую  
воду на 30 секунд.

О чистк а: р уч н ая
Очистка м ож ет осущ ествляться вручную  с использованием ф ерм ентного м ою щ его средства  
(со  значением pH  7 ,5 -11 ), в частности, E n zo l^  Cidezyme'^ Xtra или N eodisher^ M ediC lean  
Forte.
• Точно соблю дайте инструкции производителя м ою щ его средства в отнощ ении  

концентраций, температур, времени применения и промывки.
• П ромойте спиральный диск  п од водопроводной водой  в течение 10 секунд.
• П огрузите спиральный диск в раствор моющего средства и оставьте его в нем  на 1 минуту.
• Извлеките спиральный диск  из раствора м ою щ его средства и почистите все поверхности  

щеткой в течение 15 секун д с пом ощ ью  нейлоновой неабразивной зубн ой  щетки, 
аналогичной зубн ой  щетке.

• П ромойте спиральный диск п од водопроводной водой  в течение 10 секунд. П огрузите  
спиральный диск  в деионизированную  воду на 30 секунд.

Д ези н ф ек ц и я
Для тепловой дезинф екции м ож но провести финальную  промы вку при температуре 93 °С в 
течение 3 м инут или температуре 90°С  в течение 5 м инут (Ао 3000).
С уш ка
Суш ку изделия сл едует  осущ ествлять с использованием чистой, мягкой и безворсовой  
ткани по м ере н еобходи м ости . При проведении сзтики в рамках цикла мойки-дезинфекции  
не превыш айте тем пературу 95°С .
Т ех н и ч еск о е  о б сл у ж и в а н и е , п р о в ер к а  и т ест и р о в а н и е



• проверяйте спиральный диск на наличие зазубренны х или отсутствую щ их щ етинок перед  
каждым использованием и утилизируйте повреж денны е спиральны е диски.

• Л ю бой оставш ийся загрязненны м после очистки спиральный диск следует очистить  
повторно.

• Х раните спиральны е диски в сухом  и защ ищ енном от пыли месте.
• Ни при каких условиях не используйте приборны е масла и смазки.
У п ак ов к а
Упаковывайте спиральные диски в одноразовую  стерилизованную  упаковку (одноразовую  
или м ногоразовую ). Требования к упаковке:
• соблю дение стандарта D IN  E N  ISO /A N SI A A M I ISO  11607;
• в СШ А: получение разрещ ения Управления СШ А по надзору за качеством пищевых 
продуктов и лекарственны х средств (FD A );
• пригодность для стерилизации паром (теплостойкость как минимум 142°С (288°F ), 

достаточная паропроницаемость).
С тер и л и за ц и я
Единственны м разреш енны м м етодом  стерилизации является стерилизация паром. 
Э кспресс-стерилизация запрещ ена. С облю дайте представленны е ниж е инструкции в 
отнощ ении параметров стерилизации:
• Не превыш айте максимальную  температуру стерилизации, равную  134°С  (273°F; допуски  

согласно стандарту D IN  E N  ISO 17665).
• Цикл автоклавирования:

Температура 132°С
Время 15 минут
Сушка 15-30 минут

Д о п о л н и т ел ь н ы е св ед ен и я  
Отсутствуют.
представленны е выше инструкции были валидированы компанией «ЗМ  Э С П Э » как 
Д О СТА ТО Ч Н Ы Е для подготовки данного м едицинского изделия к повторному  
использованию . П роводящ ее обработку лицо н есет ответственность за фактическое  
проведение повторной обработки с использованием оборудования, материалов и персонала  
предприятия, осущ ествляю щ его повторную  обработку, с целью  достиж ения необходим ого  
результата. Как правило, для этого требуется валидация и плановый контроль 
производственны х процессов.

Х р а н ен и е и и сп о л ь зо в а н и е
П о в т о р н о е  и сп о л ь зо в а н и е  сп и р а л ь н ы х  д и ск о в  S of-L ex:
При подготовке спиральных дисков для лечения сл едую щ его пациента следует соблю дать  
инструкции по повторной обработке.
Спиральные диски предназначены  для применения исклю чительно с дискодержателями  
Sof-L ex компании «ЗМ  Э С П Э ».
Срок годности изделия составляет 5 лет при хранении в комнатной температуре.
Н е используйте изделие после окончания срока годности.
П о в то р н о е и сп о л ь зо в а н и е  д и ск о д ер ж а т ел ей  Sof-L ex:
При см ене пациента дискодерж атели Sof-L ex сл едует чистить и стерилизовать с 
проведением дезинф екции высокого уровня. См. дополнительны е сведения в инструкции  
по применению  дискодерж ателя Sof-L ex.
У сл ов и я  х р а н ен и я : хранить при комнатной температуре. В лаж ность и давление не 
регламентируются.

У сл ов и я  тр а н сп о р т и р о в к и
Гарантированный срок годности данны х изделий соответствует указанном у на этикетке 
при условии хранения в рекомендованны х условиях. При транспортировке изделия могут



подвергаться кратковременным колебаниям температуры б ез  влияния на их безопасность и 
эффективность.
Транспортировка м едицинского изделия м ож ет осущ ествляться любы ми видами  
транспорта.

Сведения для клиентов
Запрещается предоставлять сведения, не соответствую щ ие инф орм ации, представленной в 
настоящей инструкции.
Предупреждение: с о г л а с н о  ф е д е р а л ь н о м у  за к о н о д а т е л ь с т в у  С Ш А , д а н н о е  и з д е л и е  м о ж е т  
р еа л и зо в ы в а т ь ся  и  п р и м е н я т ь с я  и с к л ю ч и т е л ь н о  п о  п р е д п и с а н и ю  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  
ст о м а т о л о г а .

Медицинские вещества и биологическая безопасность
В данном  изделии не использую тся лекарственные средства.
В данном  изделии не использую тся материалы ж ивотного  
происхож дения.

или человеческого

Утилизация
Утилизируйте содерж им ое/упаковку в соответствии с местны м и /  региональными / 
государственны ми /  меж дународны ми нормами.
Данные м едицинские изделия долж ны  утилизироваться в м естны х специализированны х  
организациях в соответствии с СанПин 2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  «С анитарно-эпидем иологические  
требования к обращ ению  с медицинскими отходам и», как отходы  класса В.

Состав
Ознакомительный набор S of-L ex  Diam ond: диски для предварительного полирования, 
беж евы е (5 шт.); диски D iam ond для полирования, розовы е (5 шт.); дискодержатель; 
инструкция по прим енению ; техническое руководство по использованию .
Диски спиральные S of-L ex  в отдельны х упаковках:
Диски для предварительного полирования, беж евы е (15 ш т.), инструкция по применению . 
Диски D iam ond для полирования, розовы е (15 щ т.), инструкция по применению .

Спецификации
Спиральные диски S of-L ex  для предварительного полирования: диаметр диска: 12,7 ±  0 ,38  
мм; внутренний диаметр сердечника: 1,91 ±  0 ,08 мм; высота диска (общ ая высота с учетом  
сердечника): 3 ,30  ±  0,13 мм; толщ ина щетинки: 0 ,38 ±  0 ,08 мм; внеш ний вид: бежевые. 
Спиральные диски S of-L ex  D iam ond для полирования: диам етр диска: 12,7 ±  0 ,38 мм; 
внутренний диаметр сердечника: 1,91 ±  0 ,08 мм; высота диска (общ ая высота с учетом  
сердечника): 3 ,30  ±  0 ,13 мм; толщ ина щетинки: 0 ,38  ±  0 ,08 мм; внеш ний вид: розовые.

Упаковка
П олиэтиленовая упаковка - размеры: (1 2 ,7х 2 0 ,3 ) + /- 0 ,6  см  

Сведения о маркировке
Изделия поставляются в упаковке с маркировкой, содерж ащ ей сл едую щ ую  информацию:и  
символы: наим енование и ном ер изделия по каталогу; ном ер  партии; дата окончания срока 
годности; наим енование и адрес производителя; сведения о  торговы х марках компании  
«ЗМ »; содер ж и м ое упаковки; соответствие дискодерж ателя стандарту ISO  1797-1, тип 1; 
наименование и адрес уполном оченного представителя производителя в ЕС; 
уполномоченны й представитель производителя на территории Российской Ф едерации; 
символы: знак «Зеленая точка»; «потенциально пригодны й для повторного использования  
пластик» (полиэтилен низкой плотности, полиэтилен высокой плотности); знак



соответствия СЕ; предупреж дения/предостереж ения: см. инструкцию  по применению; 
изготовлено в СШ А; двухмерны й ш трих-код.

Г арантия
Компания «ЗМ  Э С П Э » гарантирует отсутствие в данной продукции деф ектны х материалов  
и производственны х деф ектов. К О М П А Н И Я  «ЗМ  Э С П Э » НЕ П РЕДО СТАВЛ ЯЕТ  
Н И К А К И Х  Г А РА Н Т И Й , В  ТОМ  ЧИСЛЕ П О Д Р А ЗУ М Е В А Е М Ы Х , В  ОТНОШ ЕНИИ  
П РИ ГОДН О СТИ  Д Л Я  П РО ДА Ж И  ИЛИ П РИ ГО ДН О СТИ  Д Л Я  КО Н К РЕТН О Й  ЦЕЛИ. 
Пользователь несет  ответственность за определение соответствия продукции методам  
применения продукции пользователем. В случае выявления деф ектов продукции в течение  
гарантийного срока исключительным сп особом  ком пенсации и единственны м  
обязательством компании «ЗМ  Э С П Э » будет  рем онт или зам ена продукции «ЗМ  ЭСП Э».

Ограничение ответственности
Компания «ЗМ  Э С П Э » не н есет  ответственности за  лю бы е потери или убытки, понесенны е  
в результате использования данной продукции, прямые, косвенны е, специальные, 
случайные или предсказуем ы е, независимо от заявленной трактовки, в том числе в 
отнош ении гарантий, договоров, случаев халатности или безусл овн ой  ответственности, за  
исключением тех  случаев, когда это запрещ ено законом.

Наименование и адрес производителя:
Официальный производитель
«ЗМ  ЭСП Э Д ентал П родактс»
2510  Конвей А вен ю , С ент-П ол, М иннесота 5 5 1 4 4 -1 0 0 0 , С ИТА
Место производства
«ЗМ  Э СП Э Д ентал  П родактс»
2111 М акГоу А вен ю , И рвин, Калифорния, 92614 , С Ш А

У полномоченны й представитель производителя на территории РФ:

ЗА О  «ЗМ  Р оссия»

Россия, 121614,  г. М осква, ул. Крылатская, д. 17/3 

Тел.: + 7 (495) 7 8 4 7 4 7 4  /  +7 (495) 784 7475 (факс)

3mra@mmm.com

2018-07
«ЗМ  Э СП Э Д ентал П родактс»



П ер ево д  д а н н о го  т ек ст а  сделан  м н о й , п ереводч и ком  К л еп н ёвы м  В и к т о р о м  
И гореви чем .

П О Д П И С Ь

Р о сси й ск а я  Ф едерац и я  
Г ород  М о ск ва
Д ва д ц а т ь  ш ест о го  ию ля две т ы ся ч и  восем н а дц а т о го  года
Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  77/09-н/77-2018- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

П О Д П И С Ь

Г ер б о ва я  п ечат ь  
н о т а р и уса  г .М о сквы  
А к и м о в а  Г .Б

Всего прошнуровано, пронумеровано  
и скреплено печатью  ^  лист(а)(ов)

Нотариус

П О Д П И С Ь

Российская Федерация 
Город Москва

) июля две тысячи восемнадцатого года, 
сович, нотариус города Москвы, 

1Ц^1йй|ьству(Ь.ве1зностй^пии с представленного мне документа.

№  77/09-Н/77-2018-
й ^ с т в ^ И й й  Рошлины (по тарифу)./ ^  О  руб. 

а д (^ а н й ь услуг правового и технического характера:^/^ S~0

Б. Акимов

Всего прошито, пронумеровано, скреплено 
печатью лист(а) (ов)

Нотариус -Д.
Г.Б. Акимов


