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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Rubber Dam I Rubber Dam Frame I Dental Clamp
GENERAL INFORMATION
OptiDam is intended to isolate teeth from fluids in the mouth. 
OptiDam is offered in two different versions, Anterior and Posterior, with nipples indicating tooth positions and 
a reusable frame. OptiDam Anterior is for anterior teeth, while OptiDam Posterior is designed for the difficult to 
access molar area. 
SoftClamp is an autoclavable rubber dam clamp intended to secure the rubber dam in place, minimizing slippage, 
patient discomfort and iatrogenic damage to the teeth.

PRODUCT COMPOSITION: OptiDam is made of 100% natural rubber latex.

INDICATIONS FOR USE: Intended to create a dry and clean operating field, enabling safe human dental 
procedures for endodontic, restorative and preventive purposes.

CONTRAINDICATIONS: OptiDam is contraindicated on patients who have a history of severe allergic 
reactions to latex. 

WARNINGS: Dental professionals having patients with a proven sensitivity to several allergens must be very 
cautious with the use of OptiDam, which is made of 100% natural rubber latex.  If skin rash, irritation, sensitization 
or allergic reactions occur, seek immediate medical attention.

PRECAUTIONS 
General precautions:
•	 These products are intended to be used by qualified dental professionals on the general patient population.
•	 Wear personal protective equipment when using and handling these products.
•	 OptiDam is intended for single use and must not be reprocessed due to the risk of cross contamination.
Precautions regarding use of OptiDam frame and SoftClamp:
•	 This device is sold non-sterile and needs to be processed prior to first use according to section “Cleaning, 

Disinfection, and Sterilization”.
•	 Discard the device if deformation, breakages or missing parts are noticed. 
•	 To avoid cross contamination, this product must be reprocessed after each patient according to section “Cleaning, 

Disinfection, and Sterilization”.
•	 In order to avoid permanent plastic deformations or breakages, open the SoftClamp only as much as needed to 

fit the tooth (no more than 6 mm).

ADVERSE EVENTS: If a serious incident occurs with this medical device, report it to the manufacturer and to 
the competent authority for that country in which the user and/or patient is established.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
OptiDam assembly: 1
1.	 Pre-test with dental floss each tooth to be isolated by rubber dam. 
2.	 Mount the rubber dam on the frame.
3.	 With sharp scissors, cut off the nipples corresponding to the teeth to be isolated. 

OptiDam Anterior: 2
4.	 Place OptiDam by orienting “+” in maxillary and “-“ in mandibular position. 
5.	 Stretch the rubber dam over the teeth starting with the central incisors.
6.	 Use dental floss to push the dam through the mesial contact.
7.	 Slip the rubber dam over the remaining teeth to be isolated.

OptiDam Posterior: 3
8.	 The clamp is inserted by hand into OptiDam and then positioned in the mouth together with the help of the 

forceps.
9.	 Dam is slipped off with a flat bladed instrument.
10. Slip the rubber dam over the remaining teeth to be isolated.

 
In case of need for additional fixation, a ligation may be an appropriate solution for both OptiDam Anterior and 
Posterior.
Instructions for SoftClamp positioning using forceps:
The clamp needs to be fixed to the forceps by inserting the forceps pins into the grooves of the clamp. Open the 
clamp with forceps. Position the clamp on the cervical tooth area, close the clamp and remove the forceps pins 
from the clamp.

CLEANING, DISINFECTION, AND STERILIZATION 

Instructions for Cleaning/Disinfecting / Sterilizing the OptiDam frame and SoftClamp 

WARNINGS
Start the reprocessing procedure immediately after use because dried contaminants may negatively influence 
the cleaning effort.
•	 During sterilization, avoid direct contact with the metallic part of the autoclave as the temperature 

there can exceed the pre-set temperature.

Limitations on processing
Do not use chemical autoclave or cold sterilization solutions.

Initial treatment at the point of use
Remove the rubber dam and dispose it according to section “Storage and Disposal”.

Cleaning and Disinfection: Automated3

Use only a properly maintained, inspected, calibrated and approved washer-disinfector in compliance with 
ISO 15883-1.
Perform a cleaning/disinfection program cycle:
•	 4 min. pre-wash with cold water;
•	 10 min. wash with alkaline detergent at 55°C ±2°C (131±3°F);
•	 1 min. enzymatic neutralization in cold tap water, if recommended by the manufacturer of the cleaning 

agent used;
•	 3 min. rinse in cold water;
•	 5 min. thermal disinfection at 93°C (199°F) with demineralized water;
•	 35 min. drying at 100°C (212°F).

Cleaning: Manual
•	 Remove any visible debris or organic matter from the instrument by scrubbing in warm tap water (> 

40°C-104°F) until no visible debris is observed. Never use metal brushes or wire wool. 
•	 With the naked eye, inspect instruments for debris. Repeat previous step if there is still debris.
•	 Thoroughly scrub the Instrument surfaces, for at least 1 minute, with a soft brush dampened with an 

enzymatic solution¹ following the manufacturer's instructions with regard to the concentration and 
temperature. Do not use detergents containing strong alkalizers, strong acids, hydrogen peroxide or 
organic solvents.

•	 Soak the instrument in an enzymatic solution following the manufacturer's instructions¹ with regard to 
the concentration, temperature and duration. Do not use detergents containing strong alkalizers, strong 
acids, hydrogen peroxide or organic solvents.

•	 Alternatively to the previous step, place the instrument in an ultrasonic cleaner with a cleaning or 
enzymatic agent following manufacturer's instructions¹ with regard to the concentration, temperature 
and duration.

Disinfection: Manual
•	 Rinse all parts for at least 30 sec with warm tap water (> 40 °C-104°F).
•	 Soak the instrument in a disinfectant solution following the manufacturer's instructions² with regard 

to the concentration, temperature and duration. Do not use disinfectant containing strong alkalizers, 
strong acids, hydrogen peroxide or organic solvents.

•	 Alternatively to the previous step, place the instrument in an ultrasonic cleaner with disinfecting agent 
following manufacturer's instructions² with regard to the concentration, temperature and duration.

•	 Rinse all parts for at least 30 sec with warm tap water (> 40 °C-104°F).

Drying
Dry with clean debris-free soft cloth.

Maintenance, Inspection and Testing
Inspect and discard the instrument if there is evidence of plastic deformations or cracks, bent parts, brittle 
material or missing parts.
The examination can be made with the naked eye or with a magnifier under normal lighting conditions.

Packaging
Paper / plastic steam sterilization pouches may be used.

Sterilization
Place the instrument in a sterilization pouch suitable for steam sterilization following the instructions 
of the pouch manufacturer. Pay attention to the tip of the instruments as it may damage the packaging 
during handling, distribution or storage. Proper packaging protects the sterilized instruments from bacterial 
recontamination during handling and storage.
Use a steam autoclave with distilled water. Do not exceed 135°C (275°F).
Autoclave Parameters

Region Autoclave Type Cycle Temperature Exposure time	 Minimum Dry Time

EU Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 minutes	 14 minutes
US Gravity (Wrapped) 121°C (250°F) 30 minutes	 15-30 minutes

US Pre-Vacuum (Wrapped) 135°C (275°F) 3 minutes	 16 minutes

Storage
When the product is taken out of the autoclave and before use, check the package for damage. In case of 
perforated package, re-pack the product and repeat the sterilization procedure. Store according to section 
“Storage and Disposal”.

Manufacturer contact
See Manufacturer contact details on the IFU.

¹Process validated with Empower™ enzymatic solution:
•	 Concentration: 30ml/3L
•	 Temperature: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)

²Process validated with undiluted CaviCide™ disinfectant solution:
•	 Concentration: undiluted
•	 Contact time: 3 minutes.
³Process validated with Miele Vario TD program:
•	 cleaning agent: Neodisher MediClean

STORAGE AND DISPOSAL: Keep away from sunlight. Refer to outer package for expiration date. Do not use 
after expiration date. For proper disposal always follow local and national regulations.

DISCLAIMER: The instructions provided above have been approved by Kerr Italia as being CAPABLE of 
preparing a medical device, including reusable ones. It remains the responsibility of the dental professional / 
user to ensure that the reprocessing actually performed by equipment, materials and personnel is done per the 
instructions provided above in order to achieve the desired result. Any deviation by the dental professional / user 
from the instructions provided above will be done at your own risk; the Kerr Italia will not be able to address any 
requests for refund or exchanges under guarantee of any products that have not been handled or reprocessed in 
accordance with the above instructions.
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Diga in gomma I Telaio per diga in gomma I Clamp dentale
INFORMAZIONI GENERALI
OptiDam serve per isolare i denti dai liquidi nella bocca. 
OptiDam è offerto in due versioni differenti, Anterior e Posterior, con sporgenze che indicano le posizioni dei denti 
e un telaio riutilizzabile. OptiDam Anterior è per i denti anteriori, mentre OptiDam Posterior è progettato per l’area 
dei molari, difficile da raggiungere. 
SoftClamp è un clamp per dighe in gomma autoclavabile che fissa la diga in gomma in posizione, riducendo 
slittamenti, disagi al paziente e danni iatrogeni ai denti.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO: OptiDam è composto da lattice di gomma naturale al 100%.

INDICAZIONI PER L’USO: Utilizzato per creare un campo operativo asciutto e pulito, che consenta 
procedure dentali umane sicure a scopo endodontico, restaurativo e preventivo.

CONTROINDICAZIONI: OptiDam è controindicato nei pazienti con anamnesi di gravi reazioni allergiche al lattice. 

AVVERTENZE: I professionisti del settore dentale che hanno pazienti con comprovata sensibilità a vari allergeni 
devono prestare molta attenzione all’uso di OptiDam, che è realizzato in lattice di gomma naturale al 100%.  In 
caso di eruzione cutanea, irritazione, sensibilizzazione o reazioni allergiche, consultare immediatamente un medico.

PRECAUZIONI 
Precauzioni generali:
•	 Questi prodotti sono destinati all’uso da parte di professionisti qualificati del settore dentale su una popolazione 

generale di pazienti.
•	 Indossare dispositivi di protezione individuale durante l’uso e la manipolazione dei prodotti.
•	 OptiDam è monouso e non deve essere ritrattato, a causa del rischio di contaminazione incrociata.
Precauzioni relative all’uso del telaio OptiDam e di SoftClamp:
•	 Il dispositivo è fornito non sterile e deve essere trattato prima del primo utilizzo, come descritto nella sezione 

“Pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
•	 Gettare il dispositivo se si notano deformazione, crepe o parti mancanti. 
•	 Per evitare la contaminazione incrociata, il prodotto deve essere ritrattato dopo ciascun paziente in base alla 

sezione “Pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
•	 Per evitare deformazioni plastiche permanenti o crepe, aprire SoftClamp solo quanto necessario per adattarlo 

al dente (non più di 6 mm).

EVENTI AVVERSI: In caso di un grave incidente con questo dispositivo medico, segnalarlo al produttore e 
all’autorità competente del Paese in cui risiedono l’utente e/o il paziente.

ISTRUZIONI DETTAGLIATE
Assemblaggio di OptiDam: 1
1.	 Fare prove con del filo interdentale su ogni dente da isolare con la diga di gomma. 
2.	 Montare la diga di gomma sul telaio.
3.	 Con forbici affilate, tagliare le sporgenze in corrispondenza dei denti da isolare.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Posizionare OptiDam orientando “+” sulla mascella e “-“ sulla mandibola. 
5.	 Allungare la diga sui denti iniziando dagli incisivi centrali.
6.	 Utilizzare del filo interdentale per spingere la diga lungo il contatto mesiale.
7.	 Far scorrere la diga in gomma lungo gli altri denti da isolare.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Inserire a mano il clamp in OptiDam, quindi posizionarlo nella bocca con l’aiuto della pinza.
9.	 Estrarre la diga con uno strumento a lama piatta.
10. Far scorrere la diga in gomma lungo gli altri denti da isolare.
 
Se è necessario un fissaggio aggiuntivo, una legatura può essere la soluzione appropriata per OptiDam Anterior e Posterior.
Istruzioni per il posizionamento di SoftClamp con la pinza:
La clamp deve essere fissata alla pinza inserendo i perni della pinza nelle scanalature della clamp. Aprire la clamp 
con la pinza. Posizionare la clamp nell’area cervicale del dente, chiudere la clamp e rimuovere i perni della pinza 
dalla clamp.

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE 

Istruzioni per la pulizia/disinfezione/sterilizzazione del telaio OptiDam e di SoftClamp 

AVVERTENZE
Avviare la procedura di ritrattamento immediatamente dopo l’uso, in quanto i contaminanti asciutti potrebbero 
influenzare negativamente la pulizia.
•	 Durante la sterilizzazione, evitare il contatto diretto con la parte metallica dell’autoclave, in quanto la 

temperatura può superare il valore preimpostato.

Limitazioni nel trattamento
Non utilizzare autoclave per sostanze chimiche o soluzioni di sterilizzazione a freddo.

Trattamento iniziale al punto di utilizzo
Rimuovere la diga in gomma e smaltirla secondo la sezione “Conservazione e smaltimento”.

Pulizia e disinfezione: automatizzata3

Utilizzare solo un detergente-disinfettante correttamente conservato, ispezionato, calibrato e approvato, 
conforme alla normativa ISO 15883-1.
Eseguire un ciclo del programma di pulizia/disinfezione:
•	 4 min. di prelavaggio con acqua fredda;
•	 10 min. di lavaggio con detergente alcalino a 55 °C ± 2 °C (131±3°F);
•	 1 min. di neutralizzazione enzimatica in acqua di rubinetto fredda, se consigliato dal produttore del 

detergente utilizzato;
•	 3 min. di risciacquo in acqua fredda;
•	 5 min. di disinfezione termica a 93 °C (199°F) con acqua demineralizzata;
•	 35 min. di asciugatura a 100 °C (212°F).

Pulizia: manuale
•	 Rimuovere eventuali detriti visibili o materiale organico dallo strumento strofinando con acqua 

di rubinetto tiepida (> 40 °C -104°F) fino all’assenza di detriti visibili. Non utilizzare mai spazzole 
metalliche o pagliette di ferro. 

•	 Ispezionare a occhio nudo gli strumenti per cercare detriti. Ripetere il passaggio precedente se sono 
ancora presenti detriti.

•	 Strofinare a fondo le superfici dello strumento per almeno 1 minuto con una spazzola morbida 
inumidita con una soluzione enzimatica¹ secondo le istruzioni del produttore per quanto riguarda 
concentrazione e temperatura. Non utilizzare detergenti contenenti alcalinizzatori forti, acidi forti, 
perossido di idrogeno o solventi organici.

•	 Immergere lo strumento in una soluzione enzimatica in base alle istruzioni del produttore¹ in relazione 
a concentrazione, temperatura e durata. Non utilizzare detergenti contenenti alcalinizzatori forti, acidi 
forti, perossido di idrogeno o solventi organici.

•	 In alternativa al passaggio precedente, posizionare lo strumento in un pulitore a ultrasuoni con un 
detergente o agente enzimatico seguendo le istruzioni del produttore¹ in relazione a concentrazione, 
temperatura e durata.

Disinfezione: manuale
•	 Sciacquare tutti i componenti per almeno 30 secondi con acqua di rubinetto tiepida (> 40 °C - 104°F).
•	 Immergere lo strumento in una soluzione disinfettante in base alle istruzioni del produttore2 in 

relazione a concentrazione, temperatura e durata. Non utilizzare disinfettanti contenenti alcalinizzatori 
forti, acidi forti, perossido di idrogeno o solventi organici.

•	 In alternativa al passaggio precedente, posizionare lo strumento in un pulitore a ultrasuoni con un agente 
disinfettante seguendo le istruzioni del produttore2 in relazione a concentrazione, temperatura e durata.

•	 Sciacquare tutti i componenti per almeno 30 secondi con acqua di rubinetto tiepida (> 40 °C - 104°F).

Asciugatura
Asciugare con un panno morbido e pulito privo di detriti.

Manutenzione, ispezione e prove
Ispezionare e gettare via lo strumento in presenza di deformazioni plastiche o crepe, componenti piegati, 
materiale sgretolabile o parti mancanti. L’esame può essere effettuato a occhio nudo o con una lente 
d’ingrandimento in condizioni di luce normali.

Confezionamento
È possibile utilizzare buste di sterilizzazione a vapore in carta/plastica.

Sterilizzazione
Posizionare lo strumento in una busta di sterilizzazione adatta per la sterilizzazione a vapore seguendo le 
istruzioni del produttore della busta. Prestare attenzione alla punta degli strumenti, in quanto può danneggiare 
la confezione durante la manipolazione, la distribuzione o la conservazione. Un confezionamento attento 
protegge gli strumenti sterilizzati dalla ricontaminazione batterica durante la manipolazione e la conservazione.
Utilizzare un’autoclave a vapore con acqua distillata. Non superare i 135 °C (275°F).
Parametri dell’autoclave

Regione Tipo di autoclave Temperatura del ciclo Tempo di 
esposizione	

Tempo di 
asciugatura 
minimo

UE Pre-vuoto 134°C (273°F) 3 minuti	 14 minuti

Stati Uniti Ciclo a gravità (strumenti avvolti) 121°C (250°F) 30 minuti	 15-30 minuti

Stati Uniti Pre-vuoto (strumenti avvolti) 135°C (275°F) 3 minuti	 16 minuti

Conservazione
Quando il prodotto viene prelevato dall’autoclave e prima dell’uso, controllare la confezione per verificare la 
presenza di eventuali danni. In caso di confezione perforata, imballare nuovamente il prodotto e ripetere la 
procedura di sterilizzazione. Conservare secondo quanto indicato nella sezione “Conservazione e smaltimento”.

Referente del fabbricante
Vedere i dettagli di contatto del fabbricante nelle istruzioni per l’uso.

1Processo convalidato con la soluzione enzimatica Empower™:
•	 Concentrazione: 30 ml/3 l
•	 Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95°F±3°F)
²Processo convalidato con soluzione disinfettante CaviCide™ non diluita:
•	 Concentrazione: non diluita
•	 Tempo di contatto: 3 minuti.
³Processo convalidato con il programma Miele Vario TD:
•	 Agente di pulizia: Neodisher MediClean

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO: Tenere lontano dalla luce solare. Fare riferimento alla parte esterna 
della confezione per la data di scadenza. Non utilizzare dopo la data di scadenza. Per un corretto smaltimento, 
rispettare sempre le normative locali e nazionali.

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati nelle confezioni Kerr è disponibile all’indirizzo 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Digue en caoutchouc I Structure de digue en caoutchouc I Griffe dentaire
INFORMATIONS GÉNÉRALES
OptiDam est conçu pour isoler les dents des liquides présents dans la bouche. 
OptiDam se présente en deux versions différentes, antérieure et postérieure, avec des gabarits indiquant la position 
des dents ainsi qu’une structure réutilisable. OptiDam Anterieur est conçu pour les dents antérieures, tandis 
qu’OptiDam Posterieur est conçu pour la zone difficile d’accès des molaires. 
SoftClamp est une griffe de digue en caoutchouc autoclavable conçue pour maintenir en place la digue en 
caoutchouc, lui évitant ainsi de glisser, tout en réduisant la gêne pour le patient, de même que les dommages 
iatrogènes pour les dents.

COMPOSITION DU PRODUIT: OptiDam est constitué à 100 % de latex naturel.

INDICATIONS D’UTILISATION: Conçu pour créer un champ opératoire sec et propre, permettre des 
procédures dentaires humaines sûres à des fins endodontiques, restauratrices et préventives.

CONTRE-INDICATIONS: OptiDam est contre-indiqué chez les patients présentant des antécédents de 
réactions allergiques sévères au latex. 

AVERTISSEMENTS: Les professionnels des soins dentaires soignant des patients présentant une sensibilité 
avérée à plusieurs allergènes doivent se montrer très vigilants lorsqu’ils utilisent OptiDam, qui est constitué à 100 % 
de latex naturel.  En cas d’éruption cutanée, d’irritation, de sensibilisation ou de réactions allergiques, consultez 
immédiatement un médecin.

PRÉCAUTIONS 
Précautions générales :
•	 Ces produits sont conçus pour être utilisés par des professionnels des soins dentaires qualifiés, sur la population 

générale des patients.
•	 Portez un équipement de protection personnelle lorsque vous utilisez et que vous manipulez ces produits.
•	 OptiDam est conçu pour un usage unique et ne doit pas être retraité en raison d’un risque de contamination croisée.
Précautions relatives à l’utilisation de la structure OptiDam et de SoftClamp :
•	 Ce dispositif est vendu non stérile et doit être traité avant sa première utilisation, conformément à la section 

« Nettoyage, désinfection et stérilisation ».
•	 Jetez le dispositif en cas de déformation, de brisure ou si vous constatez qu’il lui manque des éléments. 
•	 Afin d’éviter toute contamination croisée, ce produit doit être retraité après chaque patient conformément aux 

données de la section « Nettoyage, désinfection et stérilisation ».
•	 Afin d’éviter toute déformation permanente ou brisure du plastique, n’ouvrez le SoftClamp que dans la mesure 

du nécessaire pour une bonne adaptation sur la dent (pas plus de 6 mm).

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES: Si un événement indésirable est associé à ce dispositif médical, signalez-
le au fabricant ainsi qu’à l’autorité compétente du pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE
Montage de l’OptiDam : 1
1.	 Effectuez un test préalable avec du fil dentaire sur chaque dent devant être isolée par la digue en caoutchouc. 
2.	 Montez la digue en caoutchouc sur la structure.
3.	 À l’aide de ciseaux bien coupants, coupez les gabarits correspondants aux dents à isoler.

OptiDam Antérieur : 2
4.	 Positionnez OptiDam en orientant le « + » en position maxillaire et le « - » en position mandibulaire. 

5.	 Étirez la digue en caoutchouc au-dessus des dents en commençant par les incisives centrales.
6.	 À l’aide de fil dentaire, poussez la digue à travers le contact mésial.
7.	 Faites glisser la digue en caoutchouc au-dessus des dents qui restent à isoler.

OptiDam Postérieur : 3
8.	 La griffe est insérée à la main dans l’OptiDam puis positionnée dans la bouche à l’aide de la pince.
9.	 La digue est retirée à l’aide d’un instrument à lame plate.
10. Faites glisser la digue en caoutchouc au-dessus des dents qui restent à isoler.
 
En cas de nécessité d’une fixation supplémentaire, une ligature peut constituer une solution appropriée tant pour 
OptiDam Antérieur que Postérieur.
Instructions concernant le positionnement de SoftClamp à l’aide de la pince :
La griffe doit être fixée à la pince en insérant les broches de cette dernière dans les rainures de la griffe. Ouvrez la 
griffe à l’aide de la pince. Positionnez la griffe à la base de la dent, fermez la griffe et retirez les broches de la pince.

NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET STÉRILISATION 

Instructions de nettoyage/désinfection/stérilisation de la structure OptiDam et de SoftClamp 

MISES EN GARDE
Lancez la procédure de retraitement immédiatement après utilisation parce que les contaminants séchés 
peuvent avoir un impact négatif sur la procédure de nettoyage.
•	 Lors de la stérilisation, évitez tout contact direct avec la partie métallique de l’autoclave car sa 

température peut excéder la température prédéfinie.

Restrictions relatives au traitement
N’utilisez pas d’autoclave chimique ni de solution de stérilisation à froid.

Traitement initial au point d’utilisation
Retirez la digue en caoutchouc et éliminez-la conformément aux dispositions de la section « stockage et 
élimination ».

Nettoyage et désinfection : Automatisé3

Utilisez uniquement un nettoyeur-désinfecteur convenablement entretenu, inspecté, calibré et approuvé, 
conformément à la norme ISO 15883-1.
Exécutez un cycle du programme nettoyage/désinfection :
•	 4 min. de pré-lavage à l’eau froide ;
•	 10 min. de lavage à l’aide d’un détergent alcalin à 55°C ±2°C (131±3°F) ;
•	 1 min. de neutralisation enzymatique à l’eau froide du robinet, si recommandé par le fabricant du 

produit de nettoyage utilisé ;
•	 3 min. de rinçage à l’eau froide ;
•	 5 min. de désinfection thermique à 93°C (199°F), à l’eau déminéralisée ;
•	 35 min. de séchage à 100°C (212°F).

Nettoyage : Manuel
•	 Retirez tous débris ou matières organiques visibles de l’instrument en le frottant à l’eau chaude du 

robinet (> 40°C -104°F) jusqu’à ce que vous n’observiez plus aucun débris visible. N’utilisez jamais de 
brosse métallique ni de paille de fer. 

•	 Inspectez les instruments à l’œil nu afin d’y détecter la présence éventuelle de débris. Répétez l’étape 
précédente s’il reste des débris.

•	 Brossez soigneusement la surface de l’instrument, pendant au moins une minute, à l’aide d’une 
brosse douce humidifiée de solution enzymatique¹ selon les instructions du fabricant relatives à la 
concentration et à la température. N’utilisez pas de détergent contenant des alcaliseurs puissants, des 
acides puissants, du peroxyde d’hydrogène ou des solvants organiques.

•	 Plongez l’instrument dans une solution enzymatique en respectant les instructions du fabricant¹ 
relatives à la concentration, la température et la durée. N’utilisez pas de détergent contenant des 
alcaliseurs puissants, des acides puissants, du peroxyde d’hydrogène ou des solvants organiques.

•	 Une solution alternative à l’étape précédente consiste à placer l’instrument dans un nettoyeur à 
ultrasons avec un agent enzymatique ou de nettoyage, en respectant les instructions du fabricant¹ 
relatives à la concentration, la température et la durée.

Désinfection : Manuel
•	 Rincez tous les éléments pendant au moins 30 secondes à l’eau chaude du robinet (> 40°C - 104°F).
•	 Plongez l’instrument dans une solution désinfectante en respectant les instructions du fabricant² 

relatives à la concentration, la température et la durée. N’utilisez pas de désinfectant contenant des 
alcaliseurs puissants, des acides puissants, du peroxyde d’hydrogène ou des solvants organiques.

•	 Une solution alternative à l’étape précédente consiste à placer l’instrument dans un nettoyeur à 
ultrasons avec un agent désinfectant, en respectant les instructions du fabricant² relatives à la 
concentration, la température et la durée.

•	 Rincez tous les éléments pendant au moins 30 secondes à l’eau chaude du robinet (> 40°C - 104°F).

Séchage
Séchage à l’aide d’un chiffon doux et propre, non pelucheux.

Entretien, Inspection et Test
Inspectez l’instrument et jetez-le si vous observez que le plastique est déformé ou brisé, que des parties sont 
tordues, que la structure est fragile ou qu’il manque des éléments.
Cet examen peut être réalisé à l’œil nu ou à l’aide d’une loupe dans des conditions normales d’éclairage.

Emballage
Possibilité d’utiliser des sachets de stérilisation à la vapeur en papier/plastique.

Stérilisation
Placez l’instrument dans un sachet de stérilisation adapté pour une stérilisation à la vapeur en respectant les 
instructions du fabricant du sachet. Faites attention à l’extrémité des instruments qui pourraient endommager 
l’emballage lors de la manipulation, de la distribution ou du stockage. Un emballage adéquat protège les 
instruments stérilisés d’une recontamination bactérienne durant la manipulation et le stockage
Utilisez un autoclave à vapeur avec de l’eau distillée. Ne dépassez pas 135° C (275°F).
Paramètres de l’autoclave

Région Type d’autoclave Température du cycle Temps d’exposition	 Durée minimale de 
séchage

UE Vide partiel 134°C (273°F) 3 minutes	 14 minutes

États-Unis Gravité (emballé) 121°C (250°F) 30 minutes	 15-30 minutes

États-Unis Vide partiel (emballé) 135°C (275°F) 3 minutes	 16 minutes

Stockage
Lorsque vous retirez le produit de l’autoclave et avant de l’utiliser, vérifiez que l’emballage ne soit pas 
endommagé. Si l’emballage est perforé, réemballez le produit et répétez la procédure de stérilisation. Stockez 
conformément aux dispositions de la section « stockage et élimination ».

Coordonnées du fabricant
Voir les coordonnées du fabricant dans les instructions d’utilisation.

¹Procédure validée avec la solution enzymatique Empower™ :
•	 Concentration : 30ml/3l
•	 Température : 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Procédure validée avec la solution de désinfectant non diluée CaviCide™ :
•	 Concentration : non dilué
•	 Temps de contact : 3 minutes.
³Procédure validée avec le programme Miele Vario TD :
•	 produit de nettoyage : Neodisher MediClean

STOCKAGE ET ÉLIMINATION: Conservation à l’abri de la lumière. La date de péremption figure sur 
l’emballage externe. Ne pas utiliser ce produit après la date de péremption. Pour une élimination appropriée, 
respectez toujours les réglementations locales et nationales.

Vous trouverez une explication complète des symboles utilisés sur les emballages de Kerr à l’adresse 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

es - ESPAÑOL

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Dique de goma I Bastidor del dique de goma I Clamp dental 
INFORMACIÓN GENERAL
OptiDam está destinado a aislar los dientes de los fluidos en la boca. 
OptiDam se ofrece en dos versiones diferentes, Anterior y Posterior, con protuberancias que indican la posición 
de los dientes y un bastidor reutilizable. OptiDam Anterior es para dientes anteriores y OptiDam Posterior está 
diseñado para el área molar de difícil acceso. 
SoftClamp es una abrazadera de goma autoclavable para asegurar el dique de goma en su lugar, minimizando el 
deslizamiento, la incomodidad del paciente y el daño iatrogénico a los dientes.

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO: OptiDam está fabricado con látex 100 % de caucho natural.

INDICACIONES DE USO: Está destinado a crear un campo de operación seco y limpio, permitiendo 
procedimientos dentales humanos seguros con fines endodónticos, restauradores y preventivos.

CONTRAINDICACIONES: OptiDam está contraindicado en pacientes que tienen antecedentes de reacciones 
alérgicas graves al látex. 

ADVERTENCIAS: Los profesionales dentales que tienen pacientes con una sensibilidad comprobada a varios 
alérgenos deben tener mucho cuidado con el uso de OptiDam, ya que está fabricado al 100 % con látex de caucho 
natural.  En caso de erupción cutánea, irritación, sensibilización o reacciones alérgicas, busque atención médica 
inmediata.

PRECAUCIONES 
Precauciones generales:
•	 Estos productos están destinados a ser utilizados por profesionales dentales cualificados en la población general 

de pacientes. 
•	 Use equipo de protección personal cuando utilice y manipule estos productos.
•	 OptiDam está previsto para un solo uso y no debe ser procesado para su reutilización debido al riesgo de 

contaminación cruzada.
Precauciones sobre el uso del bastidor OptiDam y de SoftClamp:
•	 Este dispositivo se vende sin esterilizar y debe ser procesado antes de su primer uso de acuerdo con la sección 

“Limpieza, desinfección y esterilización”.
•	 Deseche el dispositivo si se observa deformación, roturas o falta de piezas. 
•	 Para evitar la contaminación cruzada, este producto debe ser reprocesado después de cada paciente de acuerdo 

con la sección “Limpieza, desinfección y esterilización”.
•	 Para evitar deformaciones permanentes o roturas del plástico, abra SoftClamp solo en la medida necesaria para 

el ajuste del diente (no más de 6 mm).

EFECTOS ADVERSOS: Si ocurre un incidente grave con este dispositivo médico, notifíquelo al fabricante y a la 
autoridad competente del país en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

INSTRUCCIONES PASO A PASO
Montaje de OptiDam: 1
1.	 Realice una prueba previa con hilo dental en cada diente que se vaya a aislar con el dique de goma. 
2.	 Monte el dique de goma en el bastidor.
3.	 Con tijeras afiladas, corte las protuberancias correspondientes a los dientes a aislar.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Coloque OptiDam orientando “+” en posición maxilar y “-” en posición mandibular. 
5.	 Estire el dique de goma sobre los dientes empezando por los incisivos centrales.
6.	 Use hilo dental para empujar el dique a través del contacto mesial.
7.	 Desplace el dique de goma sobre los dientes restantes a aislar.

OptiDam Posterior: 3
8.	 El clamp se inserta a mano en OptiDam y luego se colocan juntos en la boca con ayuda de las pinzas.
9.	 El dique se desplaza con un instrumento de hoja plana.
10. Desplace el dique de goma sobre los dientes restantes a aislar.

En caso de ser necesaria una fijación adicional, una ligadura puede ser una solución adecuada tanto para OptiDam 
Anterior como para OptiDam Posterior.
Instrucciones para el posicionamiento de SoftClamp con pinzas:
El clamp debe fijarse a las pinzas insertando las puntas de las pinzas en las ranuras del mismo. Abra el clamp con las 
pinzas. Coloque el clamp en el área cervical del diente, ciérrelo y retire las puntas de las pinzas del clamp.

LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN 

Instrucciones para limpiar / desinfectar / esterilizar el bastidor de OptiDam y SoftClamp 

ADVERTENCIAS
Inicie el procedimiento para su reutilización inmediatamente después de su uso, ya que los contaminantes secos 
pueden influir negativamente en el proceso de limpieza.
•	 Durante la esterilización, evite el contacto directo con la parte metálica del autoclave, ya que la 

temperatura de la misma puede superar la temperatura preestablecida.

Limitaciones en el proceso de reutilización
No utilice soluciones químicas de autoclave o de esterilización en frío.

Tratamiento inicial en el punto de uso
Retire el dique de goma y deséchelo de acuerdo con la sección “Conservación y eliminación”.

Limpieza y desinfección: Automática3

Utilice exclusivamente una lavadora desinfectadora en perfecto estado de mantenimiento, inspeccionada, 
calibrada y aprobada de acuerdo con la norma ISO 15883-1.
Realice un ciclo de programa de limpieza/desinfección:
•	 4 min de prelavado con agua fría;
•	 10 min de lavado con detergente alcalino a 55 °C ± 2 °C (131±3°F);
•	 1 min de neutralización enzimática en agua fría del grifo, si así lo recomienda el fabricante del producto 

de limpieza utilizado;
•	 3 min de aclarado en agua fría;
•	 5 min de desinfección térmica a 93 °C (199°F) con agua desmineralizada;
•	 35 min de secado a 100 °C (212°F).

Limpieza: Manual
•	 Retire cualquier residuo o materia orgánica visible del instrumento frotando en agua tibia del grifo (>40 °C 

-104°F)) hasta que no se observen residuos visibles. No utilice nunca cepillos metálicos ni lana de acero. 
•	 A simple vista, inspeccione los instrumentos en busca de residuos. Repita el paso anterior si todavía hay residuos.
•	 Frote bien las superficies de los instrumentos, durante al menos 1 minuto, con un cepillo suave 

humedecido con una solución enzimática¹, siguiendo las instrucciones del fabricante en cuanto a la 
concentración y la temperatura. No utilice detergentes que contengan alcalinos fuertes, ácidos fuertes, 
peróxido de hidrógeno ni disolventes orgánicos.

•	 Sumerja el instrumento en una solución enzimática según las instrucciones del fabricante¹ en cuanto 
a la concentración, temperatura y duración. No utilice detergentes que contengan alcalinos fuertes, 
ácidos fuertes, peróxido de hidrógeno ni disolventes orgánicos.

•	 Alternativamente al paso anterior, coloque el instrumento en un limpiador ultrasónico con un agente 
limpiador o enzimático siguiendo las instrucciones del fabricante¹ en cuanto a la concentración, 
temperatura y duración.

Desinfección: Manual
•	 Aclare todas las piezas durante al menos 30 segundos con agua tibia del grifo (>40 °C /104°F).
•	 Sumerja el instrumento en una solución desinfectante según las instrucciones del fabricante² en cuanto 

a la concentración, temperatura y duración. No utilice desinfectantes que contengan alcalinos fuertes, 
ácidos fuertes, peróxido de hidrógeno ni disolventes orgánicos.

•	 Alternativamente al paso anterior, coloque el instrumento en un limpiador ultrasónico con un agente 
desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante² en cuanto a la concentración, temperatura y duración.

•	 Aclare todas las piezas durante al menos 30 segundos con agua tibia del grifo (>40 °C /104°F).

Secado
Seque con un paño suave limpio y sin residuos.

Mantenimiento, inspección y comprobación
Inspeccione y deseche el instrumento si hay evidencia de deformaciones o grietas en el plástico, partes dobladas, 
material quebradizo o si falta alguna pieza. El examen se puede realizar a simple vista o con una lupa en 
condiciones normales de iluminación.

Embolsado
Se pueden utilizar bolsas de esterilización por vapor de papel o plástico.

Esterilización
Coloque el instrumento en una bolsa de esterilización adecuada para la esterilización por vapor siguiendo 
las instrucciones del fabricante de la bolsa. Preste atención a la punta de los instrumentos, ya que puede 
dañar la bolsa durante su manipulación, distribución o almacenamiento. El embolsado adecuado protege los 
instrumentos esterilizados de una nueva contaminación bacteriana durante su manipulación y almacenamiento
Utilice un autoclave de vapor con agua destilada. No sobrepase los 135 °C (275°F).
Parámetros del autoclave

Región Tipo de autoclave Temperatura del ciclo Tiempo de exposición Tiempo mínimo 
de secado

UE Prevacío  134°C (273°F) 3 minutos	 14 minutos

EE. UU. Gravedad (envueltas) 121°C (250°F) 30 minutos	 15-30 minutos

EE. UU. Prevacío  (envueltas) 135°C (275°F) 3 minutos	 16 minutos

Conservación
Al sacar el producto del autoclave y antes de su uso, compruebe si la bolsa está dañada. En el caso de que la bolsa 
esté perforada, vuelva a envasar el producto y repita el procedimiento de esterilización. Guardar según se indica 
en la sección “Conservación y eliminación”.

Datos de contacto del fabricante
Vea los datos de contacto del fabricante en las indicaciones de uso.

¹Proceso validado con la solución enzimática Empower™:
•	 Concentración: 30 ml/3 l
•	 Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95°F±3°F)
²Proceso validado con la solución desinfectante CaviCide™ sin diluir:
•	 Concentración: sin diluir
•	 Tiempo de contacto: 3 minutos.
³Proceso validado con el programa Miele Vario TD:
•	 Agente limpiador: Neodisher MediClean

CONSERVACIÓN Y ELIMINACIÓN: Proteger de la luz solar. Consulte la fecha de caducidad en el envase 
exterior. No use el producto después de la fecha de caducidad. Para su correcta eliminación, siga siempre las 
normativas locales y nacionales.

Se puede encontrar una explicación completa de los símbolos utilizados en el empaquetado de Kerr en 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary  

de - DEUTSCH
OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Kofferdamgummi I Kofferdamrahmen I Kofferdamklammer
ALLGEMEINE INFORMATIONEN
OptiDam soll Zähne von Flüssigkeiten im Mund isolieren. 
OptiDam wird in zwei verschiedenen Versionen angeboten, Anterior und Posterior, mit Gumminoppen, die die 
Zahnpositionen anzeigen, und einem wiederverwendbaren Rahmen. OptiDam-Anterior ist für Frontzähne, 
während OptiDam-Posterior für den schwer zugänglichen Molarenbereich konzipiert ist. 
SoftClamp ist eine autoklavierbare Kofferdamklammer, die dazu bestimmt ist, den Kofferdamgummi an Ort und 
Stelle zu befestigen, um ein Verrutschen, Unbehagen des Patienten und iatrogene Schäden an den Zähnen zu 
minimieren.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG: OptiDam wird aus 100 % Naturkautschuklatex hergestellt.

VERWENDUNGSZWECK: Bestimmt zur Schaffung eines trockenen und sauberen Operationsfeldes, das 
sichere zahnärztliche Verfahren für endodontische, restaurative und präventive Zwecke ermöglicht.

KONTRAINDIKATIONEN: OptiDam ist kontraindiziert bei Patienten, die in der Vergangenheit schwere 
allergische Reaktionen auf Latex hatten. 

WARNHINWEISE: Zahnärzte, die Patienten mit einer nachgewiesenen Empfindlichkeit gegenüber mehreren Allergenen haben, 
müssen bei der Verwendung von OptiDam, das aus 100 % Naturkautschuklatex besteht, sehr vorsichtig sein. Wenn Hautausschläge, 
Reizungen, Sensibilisierungen oder allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

VORSICHTSMASSNAHMEN 
Allgemeine Vorsichtsmaßnahmen:
•	 Diese Produkte sind für die Verwendung durch qualifizierte Zahnärzte bei der allgemeinen Patientenpopulation 

bestimmt.
•	 Tragen Sie bei der Verwendung und Handhabung dieser Produkte Ihre persönliche Schutzausrüstung.
•	 OptiDam ist für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf wegen der Gefahr einer Kreuzkontamination nicht 

wiederaufbereitet werden.
Vorsichtsmaßnahmen bei der Verwendung des OptiDam-Rahmens und der SoftClamp:
•	 Dieses Gerät wird unsteril verkauft und muss vor der ersten Verwendung gemäß dem Abschnitt „Reinigung, 

Desinfektion und Sterilisation“ aufbereitet werden.
•	 Entsorgen Sie das Gerät, wenn eine Verformung, Brüche oder fehlende Teile festgestellt werden. 
•	 Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, muss dieses Produkt nach jedem Patienten gemäß dem Abschnitt 

„Reinigung, Desinfektion und Sterilisation“ neu aufbereitet werden.
•	 Um bleibende Verformungen oder Brüche im Kunststoff zu vermeiden, öffnen Sie die SoftClamp nur so weit, wie 

es für den Zahn erforderlich ist (nicht mehr als 6 mm).
	

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Wenn es zu einem schwerwiegenden Vorfall mit diesem Medizinprodukt kommt, melden Sie dies dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde des Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen ist.

SCHRITT-FÜR-SCHRITT-ANLEITUNG
Den OptiDam zusammensetzen: 1
1.	 Vorprüfung mit Zahnseide bei jedem Zahn, der mithilfe eines Kofferdamgummi isoliert werden soll. 
2.	 Befestigen Sie den Kofferdamgummi auf den Rahmen.
3.	 Schneiden Sie die Gumminoppen mit einer scharfen Schere ab, die den Zähnen entsprechen, die isoliert 

werden sollen.

OptiDam-Anterior: 2
4.	 Platzieren Sie den OptiDam, indem Sie „+“ im Oberkiefer und „-“ im Unterkiefer ausrichten. 
5.	 Ziehen Sie das  Kofferdamgummi über die Zähne, beginnend mit den vorderen Schneidezähnen.
6.	 Verwenden Sie Zahnseide, um das Kofferdamgummi durch den mesialen Kontakt zu drücken.
7.	 Ziehen Sie das Kofferdamgummi über die restlichen zu isolierenden Zähne.

OptiDam-Posterior: 3
8.	 Die Klammer wird von Hand in den OptiDam eingespannt und dann mit Hilfe der Spannzange im Mund positioniert.
9.	 Das Kofferdamklammer wird mit einem flachen Spatelinstrument abgezogen.
10. Ziehen Sie den Kofferdamgummi über die restlichen zu isolierenden Zähne.

Wenn eine zusätzliche Fixation benötigt wird, kann eine Ligatur eine geeignete Lösung sowohl für den OptiDam-
Anterior als auch für den OptiDam-Posterior sein.
Anleitung zur Positionierung der SoftClamp mit einer Spannzange:
Die Klammer muss an der Spannzange befestigt werden, indem die Spannzangenstifte in die Löcher der Klammer 
eingeführt werden. Öffnen Sie die Klammer mit der Spannzange. Positionieren Sie die Klammer am Zahnhals, 
schließen Sie die Klammer und entfernen Sie die Spannzangenstifte aus der Klammer.

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION 

Hinweise für die Reinigung/Desinfektion/ Sterilisation des OptiDam-Rahmens und der SoftClamp 

WARNHINWEISE
Beginnen Sie die Wiederaufbereitung sofort nach dem Gebrauch, da getrocknete Verunreinigungen die 
Reinigung erschweren können.
•	 Vermeiden Sie während der Sterilisation den direkten Kontakt mit dem metallischen Teil des 

Autoklaven, da die Temperatur dort die voreingestellte Temperatur überschreiten kann.

Einschränkungen bei der Bearbeitung
Verwenden Sie keine chemischen Autoklaven- oder Kaltsterilisationslösungen.

Erstbehandlung an der Verwendungsstelle
Entfernen Sie das Kofferdamgummi und entsorgen Sie ihn gemäß dem Abschnitt „Lagerung und Entsorgung“.

Reinigung und Desinfektion: Automatisiert3

Verwenden Sie nur ein gemäß ISO 15883-1 ordnungsgemäß gewartetes, geprüftes, kalibriertes und 
zugelassenes Reinigungs- und Desinfektionsgerät.
Führen Sie einen Reinigungs-/Desinfektionsprogrammzyklus durch:
•	 4 Minuten Vorwaschen mit kaltem Wasser;
•	 10 Minuten mit einem alkalischen Reinigungsmittel bei 55° C ± 2° C (131 ± 3° F) waschen;
•	 1 Minute enzymatische Neutralisation in kaltem Leitungswasser, wenn dies vom Hersteller des 

verwendeten Reinigungsmittels empfohlen wird;
•	 3 Minuten in kaltem Wasser abspülen;
•	 5 Minuten thermische Desinfektion bei 93° C (199° F) mit demineralisiertem Wasser;
•	 35 Minuten Trocknung bei 100° C (212° F).

Reinigung: Mit der Hand
•	 Entfernen Sie sichtbare Rückstände oder organische Substanzen von dem Instrument, indem Sie es in 

warmem Leitungswasser (> 40° C / 104° F) abschrubben, bis keine Rückstände mehr zu sehen sind. 
Verwenden Sie niemals Metallbürsten oder Drahtwolle. 

•	 Überprüfen Sie die Instrumente mit bloßem Auge auf Fremdkörper. Wiederholen Sie den vorherigen 
Schritt, wenn noch Schmutzreste vorhanden sind.

•	 Die Instrumentenoberflächen mindestens 1 Minute lang mit einer weichen Bürste, die gemäß den 
Anweisungen des Herstellers in Bezug auf Konzentration und Temperatur mit einer enzymatischen 
Lösung¹ befeuchtet ist, gründlich schrubben. Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die starke 
Alkalisatoren, starke Säuren, Wasserstoffperoxid oder organische Lösungsmittel enthalten.

•	 Weichen Sie das Instrument in einer enzymatischen Lösung gemäß den Anweisungen des Herstellers¹ in 
Bezug auf Konzentration, Temperatur und Dauer ein. Verwenden Sie keine Reinigungsmittel, die starke 
Alkalisatoren, starke Säuren, Wasserstoffperoxid oder organische Lösungsmittel enthalten.

•	 Legen Sie das Instrument alternativ zum vorherigen Schritt mit einem Reinigungs- oder Enzymmittel 
in ein Ultraschallreinigungsgerät, wobei die Anweisungen des Herstellers¹ bezüglich Konzentration, 
Temperatur und Dauer zu beachten sind.

Desinfektion: Mit der Hand
•	 Spülen Sie alle Teile mindestens 30 Sekunden lang mit warmem Leitungswasser (> 40° C - 104° F) ab.
•	 Weichen Sie das Instrument in einer Desinfektionslösung gemäß den Anweisungen des Herstellers² 

in Bezug auf Konzentration, Temperatur und Dauer ein. Verwenden Sie kein Desinfektionsmittel, das 
starke Alkalisatoren, starke Säuren, Wasserstoffperoxid oder organische Lösungsmittel enthält.

•	 Legen Sie das Instrument alternativ zum vorherigen Schritt mit einem Desinfektionsmittel in ein 
Ultraschallreinigungsgerät, wobei die Anweisungen des Herstellers² bezüglich Konzentration, 
Temperatur und Dauer zu beachten sind.

•	 Spülen Sie alle Teile mindestens 30 Sekunden lang mit warmem Leitungswasser (> 40° C - 104° F) ab.

Trocknung
Mit einem sauberen, schmutzfreien, weichen Tuch abtrocknen.

Wartung, Inspektion und Prüfung
Überprüfen und entsorgen Sie das Instrument, wenn plastische Verformungen oder Risse, verbogene Teile, 
sprödes Material oder Fehlteile erkennbar sind. Die Untersuchung kann mit bloßem Auge oder mit einer Lupe 
unter normalen Lichtverhältnissen durchgeführt werden.

Verpackung
Es können Papier- oder Kunststoff-Dampfsterilisationsbeutel verwendet werden.

Sterilisation
Legen Sie das Instrument in einen Sterilisationsbeutel, der für die Dampfsterilisation geeignet ist, und befolgen 
Sie die Anweisungen des Beutelherstellers. Achten Sie auf die Spitze der Instrumente, da sie die Verpackung bei 
der Handhabung, Verteilung oder Lagerung beschädigen kann. Eine ordnungsgemäße Verpackung schützt die 
sterilisierten Instrumente während der Handhabung und Lagerung vor bakterieller Rekontamination.
Verwenden Sie einen Dampfautoklaven mit destilliertem Wasser. 135° C (275° F) nicht überschreiten.
Autoklav-Parameter

Region Typ Autoklav Zyklustemperatur Expositionsdauer Mindest-Trockenzeit

EU Vorvakuum 134°C (273°F) 3 Minuten	 14 Minuten

USA Schwerkraft (eingepackt) 121°C (250°F) 30 Minuten	 15-30 Minuten

USA Vorvakuum (eingepackt) 135°C (275°F) 3 Minuten	 16 Minuten

Lagerung
Überprüfen Sie die Verpackung auf Beschädigungen, wenn Sie das Produkt aus dem Autoklaven nehmen 
und auch vor dem Gebrauch. Im Falle einer perforierten Verpackung packen Sie das Produkt erneut ein und 
wiederholen Sie den Sterilisationsvorgang. Lagerung gemäß Abschnitt „Lagerung und Entsorgung“.

Hersteller-Kontakt
Die Kontaktdaten des Herstellers finden Sie in der Gebrauchsanweisung.

¹Das Verfahren wurde mit der enzymatischen Lösung von Empower™ validiert:
•	 Konzentration: 30 ml / 3 l
•	 Temperatur: 35° C ± 2° C (95° F ± 3° F)
²Das Verfahren wurde mit unverdünntem CaviCide™ als Desinfektionslösung validiert:
•	 Konzentration: unverdünnt
•	 Kontaktzeit: 3 Minuten.
³Das Verfahren wurde mit dem Miele Vario TD-Programm validiert:
•	 Reinigungsmittel: Neodisher MediClean
	

LAGERUNG UND ENTSORGUNG: Keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen. Das Verfallsdatum ist der 
Umverpackung zu entnehmen. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden. Für eine ordnungsgemäße 
Entsorgung sind die örtlichen und nationalen Vorschriften zu beachten.

Eine vollständige Erklärung der Symbole, die auf Kerr-Verpackungen verwendet werden, finden Sie 
hier http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

da - DANSK

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Kofferdam | Ramme til kofferdam | Tandklemme
GENEREL INFORMATION
OptiDam er beregnet til at isolere tænderne fra væsker i munden. 
OptiDam findes i to forskellige udgaver, Anterior og Posterior, med markeringer for tandens positionering og en 
genanvendelig ramme. OptiDam Anterior er beregnet til fortænder, mens OptiDam Posterior er designet til det 
svært tilgængelige, molære område. 
SoftClamp er en klemme til kofferdam, der kan tåle autoklave, og som er beregnet til at fastgøre kofferdam på sin 
plads, begrænse gnidninger, ubehag for patienten og iatrogene skader på tænderne.

PRODUKTETS SAMMENSÆTNING: OptiDam er fremstillet af 100 % naturlig gummilatex.

INDIKATIONER: Beregnet til at skabe et tørt og rent behandlingsområde, som gør tandbehandlinger med 
endodontisk, genopbyggende eller forebyggende formål muligt.

KONTRAINDIKATIONER: OptiDam anbefales ikke til patienter, som tidligere har oplevet alvorlige allergiske 
reaktioner overfor latex. 

ADVARSLER: agfolk i tandplejen, der har patienter med en kendt overfølsomhed over for flere allergener, skal 
være meget forsigtige med brug af OptiDam, som er fremstillet af 100 % naturlig gummilatex.  Hvis huden slår ud, 
bliver irriteret, følsom, eller der opstår allergiske reaktioner, søg øjeblikkeligt læge.

FORHOLDSREGLER 
Generelle forholdsregler:
•	 Disse produkter er beregnet til at blive brugt af kvalificerede fagfolk i tandplejen på den almene patientgruppe.
•	 Bær personligt beskyttelsesudstyr ved brug og håndtering af disse produkter.

•	 OptiDam er beregnet til engangsbrug og må ikke genbehandles på grund af risikoen for krydskontaminering.
Forholdsregler ved brug af OptiDam-rammen og SoftClamp:
•	 Denne anordning sælges som ikke-sterilt og skal behandles forud for første anvendelse i henhold til afsnittet 

”Rengøring, desinfektion og sterilisering”.
•	 Enheden bør bortskaffes, hvis der bemærkes misdannelser, brud eller manglende dele. 
•	 For at undgå krydskontaminering skal dette produkt genbehandles efter hver patient i henhold til afsnittet 

”Rengøring, desinfektion og sterilisering”.
•	 For at undgå permanente misdannelser eller brud på plastikken åbnes SoftClamp kun så meget, som det er 

nødvendigt for at passe omkring tanden (ikke mere end 6 mm).

BIVIRKNINGER
Hvis der opstår en alvorlig situation med dette medicinske udstyr, skal det rapporteres til producenten og den 
kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.

TRINVIS VEJLEDNING
Samling af OptiDam: 1
1.	 Brug tandtråd til på forhånd at teste hver enkelt tand, der skal isoleres med kofferdam. 
2.	 Monter kofferdam på rammen.
3.	 Med en skarp saks fjernes de markeringer, der svarer til de tænder, der skal isoleres.

OptiDam Anterior: 2
4.	 OptiDam placeres ved at vende ”+” mod overmunden og ”-” mod undermunden. 
5.	 Stræk kofferdam hen over tænderne, og begynd ved de centrale fortænder.
6.	 Brug tandtråd til at skubbe kofferdam gennem mellemrummet.
7.	 Træk kofferdam over de øvrige tænder, der skal isoleres.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Klemmen indføres i OptiDam med hånden og placeres derpå i munden ved hjælp af en pincet.
9.	 Kofferdam aftages med et fladbladet instrument.
10. Træk kofferdam over de øvrige tænder, der skal isoleres.
 
Hvis der er behov for yderligere fastgørelse, kan en afsnøring være en passende løsning for både OptiDam Anterior og Posterior.
Anvisninger for placering af SoftClamp med pincet:
Klemmen skal fastgøres på pincetten ved at indsætte pincettens spidser i klemmens fordybninger. Åbn klemmen 
med pincetten. Placer klemmen på cervikale tand, luk klemmen og fjern pincettens spidser fra klemmen.

RENGØRING, DESINFEKTION OG STERILISERING 

Anvisninger for rengøring / desinfektion / sterilisering af OptiDam-rammen og SoftClamp 

ADVARSLER
Påbegynd proceduren for genbehandling straks efter brug, da indtørret smittekilder kan påvirke rengøringens 
effektivitet negativt.
•	 Under sterilisering undgås direkte kontakt med autoklavens metaldele, da temperaturen dér kan 

overstige den forudindstillede temperatur.

Begrænsninger for behandling
Brug ikke kemisk autoklave eller kolde steriliseringsopløsninger.

Indledende behandling på brugsstedet
Fjern kofferdam og bortskaf den i overensstemmelse med afsnittet ”Opbevaring og bortskaffelse”.

Rengøring og desinfektion: Automatiseret3

Brug kun et behørigt vedligeholdt, efterset, kalibreret og godkendt opvaskemaskine-desinfektionsapparat i 
overensstemmelse med ISO 15883-1.
Gennemgå en rengørings-/desinfektionsrutine:
•	 4 minutters forvask i koldt vand;
•	 10 minutters vask med basisk rengøringsmiddel ved 55°C ±2°C (131±3°F);
•	 1 minuts neutralisering med enzymer i koldt postevand, hvis det anbefales af producenten af det 

anvendte rengøringsmiddel;
•	 3 minutters skylning i koldt vand;
•	 5 minutters termisk desinfektion ved 93°C (199°F) med demineraliseret vand;
•	 35 minutters tørring ved 100°C (212°F).

Rengøring: Manuelt
•	 Fjern synligt snavs eller organisk materiale fra instrumentet ved at skrubbe det under varmt vand (> 

40°C-104°F), indtil der ikke længere er synligt snavs. Brug aldrig metalbørster eller ståluld. 
•	 Med det blotte øje efterses instrumenterne for snavs. Gentag forrige trin, hvis der stadig er snavs.
•	 Skrub grundigt instrumenternes overflade i minds 1 minut med en blød børste fugtet med en enzymholdig 

opløsning¹ og følg producentens anvisninger med hensyn til koncentration og temperatur. Brug ikke 
rengøringsmidler, der indeholder stærke baser, stærke syrer brintoverilte eller organiske opløsningsmidler.

•	 Læg instrumentet i blød i en enzymholdig opløsning i henhold til producentens anvisninger¹ hvad 
angår koncentration, temperatur og varighed. Brug ikke rengøringsmidler, der indeholder stærke baser, 
stærke syrer brintoverilte eller organiske opløsningsmidler.

•	 I stedet for forrige trin kan instrumentet placeres i en ultralydsrenser med et rengøringsmiddel eller enzymholdig 
opløsning i henhold til producentens anvisninger¹ hvad angår koncentration, temperatur og varighed.

Desinfektion: Manuelt
•	 Skyl alle delene i min. 30 sekunder under den varme hane (> 40°C -104°F).
•	 Læg instrumentet i blød i en desinficerende opløsning i henhold til producentens anvisninger² hvad 

angår koncentration, temperatur og varighed. Brug ikke desinficeringsmidler, der indeholder stærke 
baser, stærke syrer brintoverilte eller organiske opløsningsmidler.

•	 I stedet for forrige trin kan instrumentet placeres i en ultralydsrenser med et desinficeringsmiddel i 
henhold til producentens anvisninger² hvad angår koncentration, temperatur og varighed.

•	 Skyl alle delene i min. 30 sekunder under den varme hane (> 40°C -104°F).

Tørring
Tør med en ren, fnugfri, blød klud.

Vedligeholdelse, eftersyn og tests
Efterse og bortskaf instrumentet, hvis der er tegn på misdannet eller brudt plastik, bukkede dele, skrøbeligt 
materiale eller manglende dele. Eftersynet kan klares med det blotte øje eller med et forstørrelsesglas under 
normale lysforhold.

Emballage
Poser af papir/plastik til sterilisering med damp kan anvendes.

Sterilisering
Læg instrumentet i en steriliseringspose beregnet til sterilisering med damp i henhold til anvisningerne 
fra producenten af posen. Vær opmærksom på instrumenternes spidser, da de kan skade emballagen ved 
håndtering, fordeling og opbevaring. Behørig emballage beskytter de steriliserede instrumenter mod bakterie-
forurening ved håndtering og opbevaring
Brug en damp-autoklave med destilleret vand. Overstig ikke en temperatur på 135°C (275°F).
Parametre for autoklave

Region Type Temperatur for cyklus Eksponer-ingstid Minimum tørretid

EU Forhånds-vakuum 134°C (273°F) 3 minutter	 14 minutter

USA Tyngdekraft (indpakket) 121°C (250°F) 30 minutter	 15-30 minutter

USA Forhånds-vakuum (indpakket) 135°C (275°F) 3 minutter	 16 minutter

Opbevaring
Kontroller emballagen for skader, når produktet tages ud af autoklaven og inden brug. I tilfælde af brudt 
emballage pakkes produktet igen, og steriliseringsproceduren gentages. Opbevares i overensstemmelse med 
afsnittet ”Opbevaring og bortskaffelse”.

Kontakt til producenten
Se producentens kontaktoplysninger på brugsanvisningen.

¹Procedure valideret med Empower™, enzymholdig opløsning:
•	 Koncentration: 30 ml / 3 l
•	 Temperatur: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Procedure valideret med ufortyndet CaviCide™-desinficeringsmiddel:
•	 Koncentration: ufortyndet
•	 Kontakttid: 3 minutter.
³Procedure valideret med Miele Vario TD-program:
•	 rengøringsmiddel: Neodisher MediClean

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE: Holdes væk fra sollys. Udløbsdato fremgår af emballagens 
yderside. Brug ikke efter udløbsdato. Følg altid lokal og national lovgivning for behørig bortskaffelse.

Udførlig forklaring på symboler anvendt på Kerrs emballage findes på http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Ślinochron I Rama ślinochronu I Klamra dentystyczna
INFORMACJE OGÓLNE
Ślinochron (koferdam) OptiDam jest przeznaczony do izolowania zębów od płynów obecnych w jamie ustnej. 
OptiDam jest oferowany w dwóch różnych wersjach: do przedni i tylny, z wypustkami wskazującymi położenie 
zębów i ramą wielokrotnego użytku. OptiDam przedni jest przeznaczony do zębów przednich, a OptiDam tylny jest 
przeznaczony do trudno dostępnego obszaru zębów trzonowych. 
SoftClamp to gumowa klamra nadająca się do sterylizacji w autoklawie, która ma na celu stabilne zamocowanie 
gumowego ślinochronu oraz minimalizację przesuwania, dyskomfortu pacjenta i jatrogennego uszkodzenia zębów.

SKŁAD PRODUKTU: OptiDam jest wykonany w 100% z naturalnej gumy lateksowej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Ślinochron (koferdam) jest przeznaczony do utworzenia suchego i 
czystego pola operacyjnego, umożliwiającego bezpieczne zabiegi dentystyczne u ludzi w zakresie endodoncji, 
odbudowy i profilaktyki.

PRZECIWWSKAZANIA: Stosowanie ślinochronu OptiDam jest przeciwwskazane u pacjentów, u których w 
przeszłości występowały ciężkie reakcje alergiczne na lateks. 

OSTRZEŻENIA: Lekarze stomatolodzy opiekujący się pacjentami z potwierdzoną nadwrażliwością na różne 
alergeny muszą zachować szczególną ostrożność podczas stosowania ślinochronu OptiDam, który jest wykonany w 
100% z naturalnej gumy lateksowej.  Jeśli wystąpi wysypka skórna, podrażnienie, uczulenie lub reakcje alergiczne, 
należy niezwłocznie zasięgnij porady lekarza.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
Ogólne środki ostrożności:
•	 Produkty te są przeznaczone do użytku przez wykwalifikowanych lekarzy stomatologów w ogólnej populacji pacjentów.
•	 Podczas używania i obchodzenia się z tymi produktami należy nosić środki ochrony indywidualnej.
•	 Ślinochron OptiDam jest przeznaczony do jednorazowego użytku i nie może być regenerowany ze względu na 

ryzyko zanieczyszczenia krzyżowego.
Środki ostrożności dotyczące korzystania z ramy OptiDam i klamry SoftClamp:
•	 To urządzenie jest sprzedawane w stanie niesterylnym i musi zostać poddane regeneracji przed pierwszym 

użyciem zgodnie z punktem „Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja”.
•	 Wyrzuć urządzenie, jeśli widoczne są odkształcenia, pęknięcia lub brak części. 
•	 Aby uniknąć zanieczyszczenia krzyżowego, produkt należy poddawać regeneracji po użyciu u każdego pacjenta 

zgodnie z punktem „Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja”.
•	 Aby uniknąć trwałych odkształceń plastycznych lub pęknięć, klamrę SoftClamp należy otwierać jedynie na 

wymaganą szerokość, aby dopasować ją do zęba (nie więcej niż na 6 mm).

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Jeśli dojdzie do poważnego incydentu z tym wyrobem medycznym, należy to zgłosić producentowi i właściwemu 
organowi w kraju, w którym użytkownik i (lub) pacjent ma siedzibę.

INSTRUKCJA KROK PO KROKU
Złożenie ślinochronu OptiDam: 1
1.	 Wstępnie przetestować przy użyciu nić dentystycznej każdy ząb, który ma być izolowany za pomocą gumowego ślimochronu. 
2.	 Zamontować ślinochron na ramie.
3.	 Ostrymi nożyczkami odciąć wypustki odpowiadające zębom, które mają być izolowane.

Ślinochron przedni OptiDam: 2
4.	 Umieścić ślinochron OptiDam, ustawiając znak „+” w pozycji szczęki górnej i znak „-” w pozycji żuchwy. 
5.	 Rozciągnąć gumowy ślinochron nad zębami, zaczynając od środkowych siekaczy.
6.	 Użyć nici dentystycznej, aby przepchnąć ślinochron przez kontakt przyśrodkowy.
7.	 Nasunąć gumowy ślinochron na pozostałe zęby, które mają być izolowane.

Ślinochron tylni OptiDam: 3
8.	 Klamra jest wkładana ręcznie do ślinochronu OptiDam, a następnie umieszczana w jamie ustnej za pomocą 

kleszczyków.
9.	 Ślinochron jest zsuwany za pomocą płaskiego ostrza.
10. Nasunąć gumowy ślinochron na pozostałe zęby, które mają być izolowane.
 
W razie konieczności dodatkowego mocowania, odpowiednim rozwiązaniem może być podwiązanie zarówno w 
przypadku przedniego, jak i tylnego ślinochronu OptiDam.
Instrukcje ustawienia na miejscu klamry SoftClamp przy użyciu kleszczyków:
Klamra musi być przymocowana do kleszczyków poprzez włożenie szpilek kleszczyków w rowki klamry. Otworzyć 
klamrę za pomocą kleszczyków. Umieścić klamrę w obszarze szyjki zęba, zamknąć klamrę i wyjąć szpilki 
kleszczyków z klamry.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA I STERYLIZACJA 

Instrukcje czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji ramy OptiDam i klamry SoftClamp 

OSTRZEŻENIA
Rozpocząć procedurę regeneracji natychmiast po użyciu, ponieważ wysuszone zanieczyszczenia mogą 
negatywnie wpłynąć na wysiłki związane z czyszczeniem.
•	 Podczas sterylizacji unikać bezpośredniego kontaktu z metalową częścią autoklawu, ponieważ 

temperatura w tym miejscu może przekroczyć wcześniej ustawioną temperaturę sterylizacji.

Ograniczenia dotyczące regeneracji
Nie używać chemicznych autoklawów ani zimnych roztworów sterylizujących.

Leczenie początkowe w miejscu użycia
Wyjąć ślinochron i zutylizować go zgodnie z punktem „Przechowywanie i utylizacja”.

Czyszczenie i dezynfekcja: automatyczne3

Używać wyłącznie odpowiednio konserwowanej, sprawdzonej, skalibrowanej i zatwierdzonej myjni-
dezynfektora zgodnej z wymaganiami normy ISO 15883-1.
Wykonać cykl programu czyszczenia/dezynfekcji:
•	 4 min, mycie wstępne zimną wodą;
•	 10 min, mycie z detergentem zasadowym w temperaturze 55°C ± 2°C (131 ± 3°F);
•	 1 min, neutralizacja enzymatyczna w zimnej wodzie z kranu, jeśli zalecana przez producenta 

zastosowanego środka czyszczącego;
•	 3 min, płukanie w zimnej wodzie; 
•	 5 min, dezynfekcja termiczna w temperaturze 93°C (199°F) wodą demineralizowaną;
•	 35 min, suszenie w 100°C (212°F).

Czyszczenie: Ręczny
•	 Usunąć wszelkie widoczne zanieczyszczenia lub substancje organiczne z narzędzia poprzez wyszorowanie 

go w ciepłej wodzie z kranu (> 40°C/104°F), aż nie będą widoczne żadne zanieczyszczenia. Do czyszczenia 
nigdy nie należy używać metalowych szczotek ani wełny stalowej. 

•	 Gołym okiem sprawdź narzędzia pod kątem zanieczyszczeń. Jeśli zanieczyszczenia nadal są widoczne, 
powtórzyć poprzedni krok.

•	 Dokładnie szorować powierzchnie narzędzia, przez co najmniej 1 minutę, miękką szczotką zwilżoną 
roztworem enzymatycznym¹ zgodnie z instrukcjami producenta w zakresie stężenia i temperatury. Nie 
używać detergentów zawierających silne substancje zasadowe, silne kwasy, nadtlenek wodoru lub 
rozpuszczalniki organiczne.

•	 Zanurzyć narzędzie w roztworze enzymatycznym zgodnie z instrukcjami producenta¹ w zakresie 
stężenia, temperatury i czasu trwania. Nie używać detergentów zawierających silne substancje 
zasadowe, silne kwasy, nadtlenek wodoru lub rozpuszczalniki organiczne.

•	 Alternatywnie do poprzedniego kroku, umieść narzędzie w myjce ultradźwiękowej ze środkiem 
czyszczącym lub enzymatycznym zgodnie z instrukcjami producenta¹ w odniesieniu do stężenia, 
temperatury i czasu trwania.

Dezynfekcja: Ręczny
•	 Płukać wszystkie części przez co najmniej 30 sekund ciepłą wodą z kranu (> 40°C/104°F).
•	 Zanurzyć narzędzie w roztworze dezynfekującym zgodnie z instrukcjami producenta² w zakresie 

stężenia, temperatury i czasu trwania. Nie używać środków dezynfekujących zawierających silne 
substancje zasadowe, silne kwasy, nadtlenek wodoru lub rozpuszczalniki organiczne.

•	 Alternatywnie do poprzedniego kroku, umieść narzędzie w myjce ultradźwiękowej ze środkiem 
dezynfekującym zgodnie z instrukcjami producenta² w odniesieniu do stężenia, temperatury i czasu trwania.

•	 Płukać wszystkie części przez co najmniej 30 sekund ciepłą wodą z kranu (> 40°C/104°F).

Suszenie
Suszyć za pomocą czystej niestrzępiącej szmatki.

Konserwacja, Kontrola i Badanie
Sprawdzić i wyrzucić narzędzie, jeśli istnieją ślady odkształceń plastycznych lub pęknięć, wygięte części, kruche fragmenty 
lub brak części. Kontrolę można wykonać gołym okiem lub pod lupą w normalnych warunkach oświetleniowych.

Opakowanie
Można używać papierowych/plastikowych torebek do sterylizacji parowej.

Sterylizacja
Umieścić narzędzie w torebce sterylizacyjnej odpowiedniej do sterylizacji parowej przestrzegając instrukcji producenta 
torebki. Zwracać uwagę na końcówkę narzędzia, ponieważ może ona uszkodzić opakowanie sterylizacyjne podczas 
manipulacji, układania w sterylizatorze lub przechowywania. Odpowiednie opakowanie chroni wysterylizowane 
narzędzia przed ponownym skażeniem bakteriologicznym podczas manipulacji i przechowywania.
Należy używać autoklawu parowego z wodą destylowaną. Nie przekraczać temperatury 135°C (275°F).
Parametry autoklawu

Region Typ autoklawu Temperatura 
cyklu

Czas 
ekspozycji	

Minimalny czas suszenia

UE Z próżnią wstępną 134°C (273°F) 3 minuty	 14 minut

Stany Zjednoczone Sterylizacja grawitacyjna  
(w opakowaniu)

121°C (250°F) 30 minut	 15-30 minut

Stany Zjednoczone Z próżnią wstępną 
(w opakowaniu)

135°C (275°F) 3 minuty	 16 minut

Przechowywanie
Podczas wyjmowania produktu z autoklawu i przed użyciem należy sprawdzać, czy opakowanie nie jest 
uszkodzone. W przypadku perforacji opakowania produkt należy ponownie zapakować i powtórzyć procedurę 
sterylizacji. Przechowywać zgodnie z punktem „Przechowywanie i utylizacja”.

Dane kontaktowe producenta
Patrz dane kontaktowe producenta w „Instrukcji użycia”.

¹Proces zwalidowany przy użyciu roztworu enzymatycznego Empower™:
•	 Stężenie: 30 ml/3 l
•	 Temperatura: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Proces zwalidowany przy użyciu nierozcieńczonego roztworu dezynfekującego CaviCide™ :
•	 Stężenie: nierozcieńczony
•	 Czas kontaktu: 3 minuty.
³Proces zwalidowany przy użyciu programu Miele Vario TD:
•	 Środek czyszczący: Neodisher MediClean

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA: Chronić przed światłem słonecznym. Termin ważności znajduje 
się na opakowaniu zewnętrznym. Nie używać po upływie terminu ważności. W celu prawidłowej utylizacji należy 
zawsze przestrzegać lokalnych i krajowych przepisów.

Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach produktów firmy Kerr znajduje się na stronie
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Rubberdam I Rubberdamframe I Tandheelkundige Klem
ALGEMENE INFORMATIE
OptiDam is bedoeld om tanden te isoleren van vloeistoffen in de mond. 
OptiDam wordt aangeboden in twee verschillende versies, voor en achter, met nippels die tandposities aangeven 
en een herbruikbaar frame. OptiDam Anterior is voor de voorste tanden, terwijl OptiDam Posterior is ontworpen 
voor de moeilijk bereikbare molaire zone. 
SoftClamp is een autoclaveerbare rubberen damklem, bedoeld om de rubberen dam op zijn plaats te houden, 
waardoor slippen, ongemak voor de patiënt en iatrogene schade aan de tanden tot een minimum worden beperkt.

SAMENSTELLING PRODUCT: OptiDam is gemaakt van 100% natuurlijk rubberlatex.

GEBRUIKSINDICATIES: Bedoeld om een droog en schoon operatieveld te creëren, waardoor veilige 
tandheelkundige procedures voor endodontische, restauratieve en preventieve doeleinden bij mensen uitgevoerd 
kunnen worden.

CONTRA-INDICATIES: OptiDam moet niet worden gebruikt bij patiënten met een voorgeschiedenis van 
ernstige allergische reacties op latex. 

WAARSCHUWINGEN: Tandartsen met patiënten met een bewezen gevoeligheid voor verschillende 
allergenen moeten zeer voorzichtig zijn met het gebruik van OptiDam, wat is gemaakt van 100% natuurlijk 
rubberlatex.  Zoek onmiddellijk medische hulp als huiduitslag, irritatie, sensibilisatie of allergische reacties optreden.

VOORZORGSMAATREGELEN 
Algemene voorzorgsmaatregelen:
•	 Deze producten zijn bedoeld om door gekwalificeerde tandprofessionals te worden gebruikt bij de algemene 

patiëntenbevolking.
•	 Draag persoonlijke beschermingsmiddelen wanneer u deze producten gebruikt en hanteert.
•	 OptiDam is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet niet opnieuw worden gebruikt, om het risico op 

kruisbesmetting te voorkomen.
Voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van het OptiDam-frame en de SoftClamp:
•	 Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verkocht en moet worden behandeld vóór het eerste gebruik. Zie hiervoor de 

sectie “Reinigen, desinfecteren en steriliseren”.
•	 Gooi het hulpmiddel weg als vervorming, breuk, verkleuring of ontbrekende onderdelen worden opgemerkt. 
•	 Dit hulpmiddel wordt niet-steriel verkocht en moet worden behandeld vóór het eerste gebruik. Zie hiervoor de 

sectie “Reinigen, desinfecteren en steriliseren”.
•	 Om permanente plastische vervorming of breuken te voorkomen, opent u de SoftClamp slechts zo veel als nodig 

is om op de tand te passen (niet meer dan 6 mm).

BIJWERKINGEN: Als er zich een ernstig incident voordoet met dit medisch hulpmiddel, meld dit dan bij de 
fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waarin de gebruiker en / of patiënt is gevestigd.

STAP-VOOR-STAP INSTRUCTIES
OptiDam assembleren: 1
1.	 Test vooraf met tandzijde elke tand die door een rubberdam moet worden geïsoleerd. 
2.	 Monteer de rubberdam op het frame.
3.	 Knip met een scherpe schaar de nippels af die overeenkomen met de te isoleren tanden.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Plaats de OptiDam door "+" in de maxillaire en "-" in de mandibulaire positie te oriënteren. 
5.	 Strek de rubberdam over de tanden, beginnend met de middelste snijtanden.
6.	 Gebruik tandzijde om de dam door het mesiale contact te duwen.
7.	 Schuif de rubberdam over de resterende te isoleren tanden.

OptiDam Posterior: 3
8.	 De klem wordt met de hand in OptiDam ingebracht en vervolgens met behulp van de tang in de mond geplaatst.
9.	 De dam wordt losgemaakt met een plat, mesachtig instrument.
10. Schuif de rubberdam over de resterende te isoleren tanden.

 
In geval van benodigde extra fixatie, kan voor zowel OptiDam Anterior als Posterior een ligatie een geschikte oplossing zijn.
Instructies voor het positioneren van de SoftClamp met gebruikmaking van een tang:
De klem moet aan de tang worden bevestigd door de tangpennen in de groeven van de klem te steken. Open de 
klem met de tang. Positioneer de klem op de tandhals, sluit de klem en haal de tangpennen uit de klem.

REINIGEN, DESINFECTEREN EN STERILISEREN 

Instructies voor het reinigen/desinfecteren/steriliseren van het OptiDam-frame en de SoftClamp 

WAARSCHUWINGEN
Start de behandelingsprocedure onmiddellijk na gebruik, omdat gedroogde verontreinigingen de reiniging 
negatief kunnen beïnvloeden.
•	 Vermijd tijdens sterilisatie direct contact met het metalen deel van de autoclaaf, aangezien de 

temperatuur daar de vooraf ingestelde temperatuur kan overschrijden.

Beperkingen bij de behandeling
Gebruik geen chemische autoclaaf of koude sterilisatieoplossingen.

Eerste behandeling op het moment van gebruik
Verwijder de rubberdam en gooi hem weg volgens de paragraaf „Bewaren en verwijderen”.

Reinigen en desinfecteren: Automatisch3

Gebruik alleen een goed onderhouden, geïnspecteerd, gekalibreerd en goedgekeurd wasapparaat-desinfector 
die voldoet aan ISO 15883-1.
Draai een reinigings/desinfectie-programmacyclus:
•	 4 min. voorspoelen met koud water;
•	 10 min. wassen met alkalisch reinigingsmiddel op 55°C ±2°C (131±3°F);
•	 1 minuut enzymatische neutralisatie in koud leidingwater, indien aanbevolen door de fabrikant van het 

gebruikte reinigingsmiddel;
•	 3 min. afspoelen met koud water;
•	 5 min. thermale desinfectie op 93°C (199°F) met gedemineraliseerd water;
•	 35 min. drogen op 100°C (212°F).

Reiniging: Handmatig
•	 Verwijder zichtbaar vuil of organisch materiaal van het instrument door in warm leidingwater (> 40 °C-104 

°F) te schrobben totdat er geen zichtbaar vuil meer te zien is. Gebruik nooit metalen borstels of staalwol. 
•	 Inspecteer instrumenten met het blote oog op vuil. Herhaal de vorige stap als er nog steeds vuil is.
•	 Schrob de oppervlakken van het instrument gedurende ten minste 1 minuut grondig met een zachte 

borstel die is bevochtigd met een enzymatische oplossing¹ en volg daarbij de instructies van de 
fabrikant met betrekking tot de concentratie en temperatuur op. Gebruik geen reinigingsmiddelen die 
sterke alkalisatoren, sterke zuren, waterstofperoxide of organische oplosmiddelen bevatten.

•	 Leg het instrument in een enzymatische oplossing en volg daarbij de instructies van de fabrikant¹ met 
betrekking tot de concentratie, temperatuur en duur op. Gebruik geen reinigingsmiddelen die sterke 
alkalisatoren, sterke zuren, waterstofperoxide of organische oplosmiddelen bevatten.

•	 Als alternatief voor de vorige stap kan het instrument in een ultrasone reiniger worden geplaatst met 
een reinigingsmiddel of enzymatisch middel volgens de instructies van de fabrikant¹ betreffende de 
concentratie, temperatuur en duur.

Desinfectie: Handmatig
•	 Spoel alle onderdelen minimaal 30 sec lang met warm leidingwater (> 40°C -104°F).
•	 Leg het instrument in een enzymatische oplossing en volg daarbij de instructies van de fabrikant² met 

betrekking tot de concentratie, temperatuur en duur op. Gebruik geen reinigingsmiddelen die sterke 
alkalisatoren, sterke zuren, waterstofperoxide of organische oplosmiddelen bevatten.

•	 Als alternatief voor de vorige stap kan het instrument in een ultrasone reiniger worden geplaatst met 
een reinigingsmiddel of enzymatisch middel volgens de instructies van de fabrikant² betreffende de 
concentratie, temperatuur en duur.

•	 Spoel alle onderdelen minimaal 30 sec lang met warm leidingwater (> 40°C -104°F).

Drogen
Droog met een zachte, schone doek.

Onderhoud, inspectie en testen
Inspecteer het instrument en gooi het weg als er tekenen zijn van plastische vervorming of scheuren, 
gebogen onderdelen, bros materiaal, corrosie of ontbrekende onderdelen. Het onderzoek kan onder normale 
lichtomstandigheden met het blote oog of met een vergrootglas worden uitgevoerd.

Verpakken
Er kunnen papieren/plastic stoomsterilisatiezakken worden gebruikt.

Sterilisatie
Plaats het instrument in een sterilisatiezak die geschikt is voor stoomsterilisatie volgens de instructies van de 
fabrikant van de zak. Let op de punt van de instrumenten, want deze kan tijdens hantering, distributie of opslag 
de verpakking beschadigen. De juiste verpakking beschermt tijdens hantering en opslag de gesteriliseerde 
instrumenten tegen bacteriële herbesmetting.
Gebruik een stoomautoclaaf met gedestilleerd water. Overschrijd 135°C (275°F) niet.
Autoclaafparameters

Regio Type autoclaaf Cyclus-temperatuur Blootstellingstijd	 Minimale droogtijd

EU Pre-vacuüm 134°C (273°F) 3 minuten	 14 minuten

VS Zwaartekracht (ingepakt) 121°C (250°F) 30 minuten	 15-30 minuten
VS Pre-vacuüm (ingepakt) 135°C (275°F) 3 minuten	 16 minuten

Opslag
Controleer de verpakking op schade vóór gebruik en wanneer het product uit de autoclaaf wordt genomen. In 
geval van een geperforeerde verpakking, verpakt u het product opnieuw en herhaalt u de sterilisatieprocedure. 
Opslaan  volgens de paragraaf „Opslaan en verwijderen”.

Contact met de fabrikant
Zie gebruiksindicatie voor contactgegevens van de fabrikant.

¹Proces gevalideerd met de Empower™ enzymatische oplossing:
•	 Concentratie: 30ml/3L
•	 Temperatuur: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Proces gevalideerd met onverdunde CaviCide™ desinfecterende oplossing:
•	 Concentratie: niet verdund
•	 Contacttijd: 3 minuten.
³Proces gevalideerd met het Miele Vario TD-programma:
•	 Reinigingsmiddel: Neodisher MediClean

BEWAREN EN VERWIJDEREN: Beschermen tegen zonlicht. Zie buitenkant verpakking voor vervaldatum. 
Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken. Volg voor een juiste verwijdering altijd de lokale en nationale 
voorschriften op.

De volledige uitleg over symbolen, gebruikt op verpakkingen van Kerr is te vinden op  
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

no – NORSK

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Kofferdam | Kofferdamramme | Tannklemme
GENERELL INFORMASJON
OptiDam er beregnet på å isolere tenner fra væsker i munnen. 
OptiDam tilbys i to forskjellige versjoner, anterior og posterior, med nipler som indikerer tannens posisjon, 
og en gjenbrukbar ramme. OptiDam anterior er for anteriore tenner, mens OptiDam posterior er utviklet for 
molarområdet som er vanskelig å komme til. 
SoftClamp er en autoklaverbar kofferdamklemme beregnet på å sikre kofferdammen på plass for å minimere 
glidning, ubehag hos pasienten og iatrogene skader på tennene.

PRODUKTETS SAMMENSETNING: OptiDam er laget av 100 % naturgummilateks.

INDIKASJONER FOR BRUK: Beregnet til å opprette et tørt og rent operasjonsfelt for å muliggjøre trygge 
tannprosedyrer for mennesker, for endodontiske, restaurerende og forebyggende formål.

KONTRAINDIKASJONER: OptiDam er kontraindisert hos pasienter som har en fortid med alvorlige 
allergiske reaksjoner mot lateks. 

ADVARSLER: Tannleger som har pasienter med en kjent overfølsomhet mot en rekke allergener, må være 
svært forsiktige når OptiDam brukes, som er laget av 100 % naturgummilateks.  Hvis det oppstår utslett på huden, 
sensibilisering eller allergiske reaksjoner, skal medisinsk hjelp oppsøkes øyeblikkelig.

FORHOLDSREGLER 
Generelle forholdsregler:
•	 Disse produktene er beregnet til å brukes av kvalifiserte tannleger i den generelle pasientpopulasjonen.
•	 Bruk personlig verneutstyr når disse produktene brukes og håndteres.
•	 OptiDam er beregnet på engangsbruk og må ikke reprosesseres grunnet risikoen for krysskontaminering.
Forholdsregler vedrørende bruk av OptiDam-ramme og SoftClamp:
•	 Denne enheten selges usteril og må prosesseres før førstegangsbruk i henhold til avsnittet «Rengjøring, 

desinfisering og sterilisering».
•	 Kast enheten hvis deformasjon, brudd eller manglende deler oppdages. 
•	 For å unngå krysskontaminering må dette produktet reprosesseres etter hver pasient i henhold til avsnittet 

«Rengjøring, desinfisering og sterilisering».
•	 For å unngå permanente plastiske deformasjoner eller brudd, skal SoftClamp åpnes minst mulig slik at den 

passer til tannen (ikke mer enn 6 mm).

BIVIRKNINGER: Hvis det oppstår en alvorlig hendelse med denne medisinske enheten, skal det rapporteres 
til produsenten og den kompetente myndigheten i landet som brukeren og/eller pasienten befinner seg i.

TRINNVISE INSTRUKSJONER
Montere OptiDam: 1
1.	 Test på forhånd hver tann som skal isoleres av kofferdam, med tanntråd. 
2.	 Monter kofferdammen på rammen.
3.	 Bruk en skarp saks til å klippe av niplene som er på nivå med tennene som skal isoleres.

OptiDam anterior: 2
4.	 Plasser OptiDam ved å orientere «+» i maksillær og «-» i mandibulær posisjon. 
5.	 Strekk kofferdammen over tennene ved å begynne med de midterste fortennene.
6.	 Bruk tanntråd til å skyve kofferdammen gjennom det mesiale kontaktområdet.
7.	 Gli kofferdammen over resten av tennene som skal isoleres.

OptiDam posterior: 3
8.	 Klemmen føres inn i OptiDam for hånd og posisjoneres deretter i munnen ved hjelp av tangen.
9.	 Kofferdammen slippes med et instrument med flatt blad.
10. Gli kofferdammen over resten av tennene som skal isoleres.
 
En ligering kan være en passende løsning for både OptiDam anterior og posterior hvis det er behov for ytterligere fiksering.
Instruksjoner for posisjonering av SoftClamp ved bruk av tang:
Klemmen må fikseres til tangen ved å sette tangens pinner inn i sporene på klemmen. Åpne klemmen med tang. 
Posisjoner klemmen på det cervikale tannområdet, lukk klemmen og fjern tangens pinner fra klemmen.

RENGJØRING, DESINFISERING OG STERILISERING 

Instruksjoner for rengjøring/desinfisering/sterilisering av OptiDam-rammen og SoftClamp 

ADVARSLER
Start reprosesseringsprosedyren umiddelbart etter bruk, siden tørket forurensning kan påvirke rengjøringen negativt.
•	 Unngå direkte kontakt med autoklavens metalliske del under sterilisering, siden temperaturen der kan 

overstige den forhåndsinnstilte temperaturen.

Begrensninger for prosessering
Ikke bruk kjemiske autoklav- eller kaldsteriliseringsløsninger.

Innledende behandling på bruksstedet
Fjern kofferdammen og kast den i henhold til avsnittet «Oppbevaring og avhending».

Rengjøring og desinfisering: Automatisk3

Bruk kun en forsvarlig vedlikeholdt, inspisert, kalibrert og godkjent vaskedekontaminator som er i samsvar 
med ISO 15883-1.
Utfør en rengjørings-/desinfeksjonsprogramsyklus:
•	 4 min forvask med kaldt vann;
•	 10 min vask med alkalisk vaskemiddel ved 55 °C ± 2 °C (131 ± 3 °F);
•	 1 min enzymatisk nøytralisering i kaldt springvann hvis dette anbefales av produsenten av 

rengjøringsmiddelet som brukes;
•	 3 min skylling i kaldt vann;
•	 5 min termisk desinfisering ved 93 °C (199 °F) med demineralisert vann;
•	 35 min tørking ved 100 °C (212 °F).

Rengjøring: Manuell
•	 Fjern alle synlige rester eller organisk materiale fra instrumentet ved å skrubbe det i varmt springvann 

(> 40 °C / 104 °F) til det ikke er noen synlige rester. Bruk aldri stålbørster eller stålull. 
•	 Inspiser instrumentene visuelt med henblikk på rester. Gjenta forrige trinn hvis det fortsatt finnes rester.
•	 Skrubb instrumentets overflater grundig i minst 1 minutt med en myk børste fuktet med en enzymatisk 

løsning¹ ved å følge produsentens instruksjoner med hensyn til konsentrasjon og temperatur. Ikke 
bruk vaskemidler som inneholder sterke alkaliseringsmidler, sterke syrer, hydrogenperoksid eller 
organiske løsemidler.

•	 Bløtlegg instrumentet i en enzymatisk løsning ved å følge produsentens instruksjoner¹ med 
hensyn til konsentrasjon, temperatur og varighet. Ikke bruk vaskemidler som inneholder sterke 
alkaliseringsmidler, sterke syrer, hydrogenperoksid eller organiske løsemidler.

•	 I stedet for å følge forrige trinn, kan instrumentet plasseres i en ultralydvasker med et 
rengjøringsmiddel eller enzymatisk middel ved å følge produsentens instruksjoner¹ med hensyn til 
konsentrasjon, temperatur og varighet.

Desinfisering: Manuell
•	 Skyll alle delene i minst 30 sek med varmt springvann (> 40 °C - 104 °F).
•	 Bløtlegg instrumentet i en desinfeksjonsløsning ved å følge produsentens instruksjoner² med hensyn 

til konsentrasjon, temperatur og varighet. Ikke bruk desinfeksjonsmidler som inneholder sterke 
alkaliseringsmidler, sterke syrer, hydrogenperoksid eller organiske løsemidler.

•	 I stedet for å følge forrige trinn, kan instrumentet plasseres i en ultralydvasker med et desinfeksjonsmiddel 
ved å følge produsentens instruksjoner² med hensyn til konsentrasjon, temperatur og varighet.

•	 Skyll alle delene i minst 30 sek med varmt springvann (> 40 °C - 104 °F).

Tørking
Tørkes med en ren klut uten rester.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
Inspiser og kast instrumentet hvis det er tegn på plastiske deformasjoner eller sprekker, bøyde deler, skjørt 
materiale eller manglende deler. Undersøkelsen kan utføres visuelt eller med et forstørrelsesglass under 
normale lysforhold.

Innpakning
Dampsteriliseringsposer i papir/plast kan brukes.

Sterilisering
Plasser instrumentet i en steriliseringspose som er egnet for dampsterilisering, ved å følge instruksjonene 
til poseprodusenten. Vær oppmerksom på spissen på instrumentene, da den kan skade emballasjen under 
håndtering, distribusjon eller oppbevaring. Ordentlig innpakning beskytter de steriliserte instrumentene mot 
rekontaminering av bakterier under håndtering og oppbevaring.
Bruk en autoklav med destillert vann. Ikke overstig 135 °C (275 °F).
Parametre for autoklav

Region Type autoklav Syklustemperatur Eksponer-ingstid Minimum tørketid

EU Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter	 14 minutter

USA Gravitasjon (innpakket) 121 °C (250 °F) 30 minutter	 15–30 minutter

USA Forvakuum (innpakket) 135 °C (275 °F) 3 minutter	 16 minutter

Oppbevaring
Kontroller pakningen med henblikk på skader når produktet tas ut av autoklaven og før bruk. Hvis pakningen 
er perforert, skal produktet pakkes inn på nytt og steriliseringsprosedyren gjentas. Oppbevares i henhold til 
avsnittet «Oppbevaring og avhending».

Produsentens kontaktinformasjon
Se detaljer om produsentens kontaktinformasjon på bruksanvisningen.

¹Prosess validert med Empower™ enzymatisk løsning:
•	 Konsentrasjon: 30 ml / 3 l
•	 Temperatur: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
²Prosess validert med ufortynnet CaviCide™ desinfeksjonsløsning:
•	 Konsentrasjon: ufortynnet
•	 Kontakttid: 3 minutter.
³Prosess validert med Miele Vario TD-program:
•	 Rengjøringsmiddel: Neodisher MediClean

OPPBEVARING OG AVHENDING: Holdes unna sollys. Se den ytre emballasjen for utløpsdato. Skal ikke 
brukes etter utløpsdatoen. Følg alltid lokale og nasjonale regelverk vedrørende riktig avhending.

En fullstendig forklaring av symboler brukt på Kerr-emballasje finnes på
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

sv – SVENSKA

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Rubber Dam I Rubber Dam Frame I Dental Clamp
ALLMÄN INFORMATION
OptiDam är avsedd att isolera tänder från vätska i munnen. 
OptiDam säljs i två olika utföranden, Anterior resp. Posterior, med nipplar som indikerar tändernas positioner och 
en återanvändbar ram. OptiDam Anterior är avsedd för framtänderna, medan OptiDam Posterior är avsedd för det 
svåråtkomliga molarområdet. 
SoftClamp är en autoklaverbar gummiduksklämma avsedd för att fästa gummiduken på plats med minsta möjliga 
glidning, obehag för patienten och iatrogena skador på tänderna.

PRODUKTENS UPPBYGGNAD: OptiDam är tillverkad av 100 % naturlatexgummi.

ANVÄNDNINGSOMRÅDEN: Avsedd för att skapa ett torrt och rent operationsområde och möjliggöra säkra 
dentalprocedurer på människor för endodontiska, restorativa och preventiva ändamål.

KONTRAINDIKATIONER: OptiDam är kontraindikerad för patienter med en historik med svåra allergiska 
reaktioner mot latex. 

VARNINGAR: Tandvårdspersonal som har patienter med påvisad känslighet för flera allergener ska iaktta stor 
försiktighet med användningen av OptiDam som är tillverkad helt av naturlatexgummi.  Om hudutslag, irritation, 
sensitisering eller allergiska reaktioner uppstår ska du kontakta läkare omgående.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
Allmänna försiktighetsåtgärder:
•	 Produkterna är avsedda att användas av kvalificerad tandvårdspersonal på patienter i allmänhet.
•	 Använd personlig skyddsutrustning vid användning och hantering av dessa produkter.
•	 OptiDam är avsedd för engångsanvändning och får på grund av risk för korskontaminering inte återställas.
Försiktighetsåtgärder angående användning av OptiDam ram och SoftClamp:
•	 Produkten levereras icke-steril och ska behandlas före första användning enligt avsnittet ”Rengöring, 

desinfektion och sterilisering”.
•	 Kassera produkten vid tecken på korrosion, deformation, brott eller saknade delar. 
•	 För undvikande av korskontaminering ska denna produkt återställas efter varje patient enligt avsnittet 

”Rengöring, desinfektion och sterilisering”.
•	 För att undvika permanent plastisk deformation eller sprickor ska du endast öppna SoftClamp så mycket det 

behövs för att passa på tänderna (inte mer än 6 mm).

SKADLIGA HÄNDELSER: Om en allvarlig skada inträffar med denna medicinska utrustning ska det anmälas 
till tillverkaren och till kompetent myndighet i användarens eller patientens land.

INSTRUKTIONER STEG FÖR STEG
Montera av OptiDam: 1
1.	 Förtesta med dentaltråd att varje tand är isoleras med gummiduken. 
2.	 Montera gummiduken på ramen.
3.	 Klipp av nipplarna med en vass sax så att de motsvarar tänderna som ska isoleras.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Placera OptiDam riktad med ”+” i maxillär och ”-” i mandibulär riktning. 
5.	 Sträck gummiduken över tänderna med början på de centrala framtänderna.
6.	 Tryck duken med dentaltråd genom den mesiala kontakten.
7.	 Dra gummiduken över återstående tänder som ska isoleras.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Klämman förs in för hand i OptiDam och positioneras sedan i munnen tillsammans med hjälp av tången.
9.	 Duken dras av med ett instrument med platt blad.
10. Dra gummiduken över återstående tänder som ska isoleras.
 
Om extra fixering behövs kan en avsnörning vara en lämplig lösning för både OptiDam Anterior och Posterior.
Anvisningar för positionering av SoftClamp med tång:
Klämman måste fixeras mot tången genom att skänklarna förs in i klämmans spår. Öppna klämman med tången. 
Placera klämman på det cervikala tandområdet, stäng klämman och ta bort tången från klämman.

RENGÖRING, DESINFEKTION OCH STERILISERING 

Anvisningar för rengöring, desinfektion och sterilisering av OptiDam ram och SoftClamp 

VARNINGAR
Påbörja återställningsproceduren omgående efter användning, då intorkade föroreningar kan påverka 
rengöringen negativt.
•	 Under sterilisering ska du undvika kontakt med autoklavens metalldelar, då temperaturen på dem kan 

överskrida förinställd temperatur.

Begränsningar för beredning
Använd inte kemisk autoklav eller kalla steriliseringsmetoder.

Initial behandling vid användningsplatsen
Ta bort och kassera gummiduken enligt avsnittet ”Förvaring och avfallshantering”.

Rengöring och desinfektion: Automatiserad3

Använd endast desinfektionsdiskmaskin som är underhållen, kontrollerad, kalibrerad och godkänd enligt ISO 15883-1.
Utföra programcykel för rengöring/desinfektion:
•	 4 min. fördisk med kallt vatten,
•	 10 min. disk med alkaliskt rengöringsmedel vid 55 °C ±2 °C (131 ±3 °F),
•	 1 min. enzymneutralisering i kallt kranvatten, om det rekommenderas av rengöringsmedlets tillverkare,
•	 3 min. sköljning i kallt vatten,
•	 5 min. termisk desinfektion vid 93 °C (199 °F) med avmineraliserat vatten,
•	 35 min. torkning vid 100 °C (212 °F).

Rengöring: Manuell
•	 Avlägsna allt synligt skräp eller organiskt material från instrumentet genom att skrubba i varmt kranvatten 

(> 40 °C [104 °F]) tills alla synliga föroreningar är borta. Använd inte metallborste eller stålull. 
•	 Kontrollera okulärt för eventuell smuts på instrumentet. Upprepa föregående steg om det fortfarande 

finns föroreningar.
•	 Skrubba instrumentets ytor grundligt i minst en minut med en mjuk borste fuktad med en 

enzymlösning1 enligt tillverkarens anvisningar gällande koncentration och temperatur. Använd inte 
rengöringsmedel med stark alkali, syra, väteperoxid eller organiska lösningsmedel.

•	 Sänk ner instrumentet i enzymlösning enligt tillverkarens anvisningar1 gällande koncentration, 
temperatur och varaktighet. Använd inte rengöringsmedel med stark alkali, syra, väteperoxid eller 
organiska lösningsmedel.

•	 Som alternativ till föregående steg kan instrumentet placeras i en ultraljudsapparat med rengörings- eller 
enzymlösning enligt tillverkarens anvisningar1 gällande koncentration, temperatur och varaktighet.

Desinfektion: Manuell
•	 Skölj alla delar i minst 30 sek. med varmt kranvatten (> 40 °C [104 °F]).
•	 Blötlägg instrumentet i desinfektionslösning enligt tillverkarens anvisningar2 gällande koncentration, 

temperatur och varaktighet. Använd inte rengöringsmedel med stark alkali, syra, väteperoxid eller 
organiska lösningsmedel.

•	 Som alternativ till föregående steg kan instrumentet placeras i en ultraljudstvätt med desinfektionslösning 
enligt tillverkarens anvisningar2 gällande koncentration, temperatur och varaktighet.

•	 Skölj alla delar i minst 30 sek. med varmt kranvatten (> 40 °C [104 °F]).

Torkning
Torka med ren, luddfri, mjuk duk.

Underhåll, kontroll och provning
Kontrollera och kassera instrumentet om tydliga tecken finns på deformation eller sprickor, böjda delar, sprött material, 
korrosion eller saknade delar. Undersökningen kan utföras okulärt eller med förstoring under normala ljusförhållanden.

Förpackning
Ångsteriliserade påsar av papper/plast kan användas.

Sterilisering
Lägg instrumentet i en steriliseringspåse avsedd för ångsterilisering enligt anvisningarna från påstillverkaren. 
Var uppmärksam på instrumentets spets då den kan skada förpackningen under hantering, distribution eller 
förvaring. En lämplig förpackning skyddar instrumentet mot bakteriella föroreningar under hantering och lagring
Använd ångautoklav med destillerat vatten. Överskrid inte 135 °C (275 °F).
Autoklavparametrar

Region Autoklavtyp Cykeltemperatur Exponeringstid	 Minimal torktid

EU Förvakuum 134 °C (273 °F) 3 minuter	 14 minuter

USA Vikt (med omslag) 121 °C (250 °F) 30 minuter	 15–30 minuter

USA Förvakuum (med omslag) 135 °C (275 °F) 3 minuter	 16 minuter

Förvaring
Se efter eventuella skador på förpackningen, när instrumentet tas ut från autoklaven och före användning. Om 
förpackningen har genombrutits ska du packa om instrumentet och upprepa steriliseringsproceduren. Förvara 
enligt avsnittet ”Förvaring och avfallshantering”.

Tillverkarens kontaktperson
Se tillverkarens kontaktuppgifter på bruksanvisningen.

¹Process validerad med Empower™ enzymlösning:
•	 Koncentration: 30 ml/3 l
•	 Temperatur: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
²Process validerad med outspädd CaviCide™ desinfektionslösning:
•	 Koncentration: outspädd
•	 Kontakttid: 3 minuter.
³Process validerad med Miele Vario TD program:
•	 Rengöringsmedel: Neodisher MediClean

FÖRVARING OCH AVFALLSHANTERING: Skyddas mot solljus. Utgångsdatum anges på 
ytterförpackningen. Använd inte efter utgångsdatumet. Följ alltid lokala bestämmelser för lämplig 
avfallshantering.

Fullständig beskrivning av symboler som används på Kerr:s förpackning finns på
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

et - EESTI

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Kofferdam I Kofferdami raam I Hambaklamber
ÜLDTEAVE
OptiDam on ette nähtud hammaste isoleerimiseks suuõõne vedelikest. 
OptiDami pakutakse kahte eri tüüpi, eesmist (Anterior) ja tagumist (Posterior). Näsad tähistavad hammaste 
asukohti; kaasas on korduskasutatav raam. OptiDam Anterior on esihammastele, OptiDam Posterior on ette nähtud 
raskesti ligipääsetavale molaaride piirkonnale. 
SoftClamp on autoklaavitav kofferdami klamber, mis on ette nähtud kofferdami kinnitamiseks ning libisemise, 
patsiendi ebamugavustunde ja iatrogeensete hambakahjustuste vähendamiseks.

TOOTE KOOSTIS: OptiDam on valmistatud 100% looduslikust kautšukilateksist.

KASUTUSNÄIDUSTUSED: Ette nähtud kuiva ja puhta operatsioonivälja loomiseks, et võimaldada 
endodontilisi, taastavaid ja ennetavaid ohutuid hambaraviprotseduure inimesel.

VASTUNÄIDUSTUSED: OptiDam on vastunäidustatud patsientidele, kellel on anamneesis rasked allergilised 
reaktsioonid lateksi suhtes. 

HOIATUSED: Kui patsiendil on tõendatud tundlikkus mitme allergeeni suhtes, peab hambaarst OptiDami 
kasutamisega olema väga ettevaatlik, sest see on valmistatud 100% looduslikust kautšukilateksist.  Kui tekib 
nahalööve, ärritus, sensibiliseerumine või allergilised reaktsioonid, tuleb kohe arstiabi otsida.

ETTEVAATUSABINÕUD 
Üldised ettevaatusabinõud
•	 Need tooted on ette nähtud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaarstidele patsientide üldpopulatsioonis.
•	 Toodete kasutamisel ja käsitsemisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
•	 OptiDam on ette nähtud ühekordseks kasutamiseks ja ristsaastumise riski tõttu ei tohi seda taastöödelda.
Ettevaatusabinõud seoses OptiDami raami ja SoftClampi kasutamisega
•	 See seade müüakse mittesteriilsena. Enne esmakordset kasutamist tuleb seda töödelda lõigus „Puhastamine, 

desinfitseerimine ja steriliseerimine“ kirjeldatud juhiste järgi.
•	 Kui märkate seadmel märke deformatsioonist või murdumisest või mõne osa puudumist, kõrvaldage see kasutuselt. 
•	 Ristsaastumise vältimiseks tuleb seda toodet pärast iga patsienti taastöödelda lõigus „Puhastamine, 

desinfitseerimine ja steriliseerimine“ kirjeldatud juhiste järgi.
•	 Et vältida plasti püsivat deformeerumist või murdumist, avage SoftClampi ainult nii palju, kui on hambaga 

sobitamiseks vaja (mitte rohkem kui 6 mm).

KÕRVALTOIMED
Kui seoses selle meditsiiniseadmega ilmneb tõsine ohujuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ning kasutaja ja/või 
patsiendi asukohariigi pädevale asutusele.

ETAPIVIISILISED JUHISED
OptiDami kokkupanek: 1
1.	 Tehke igale kofferdamiga isoleeritavale hambale hambaniidiga eelkontroll. 
2.	 Kinnitage kofferdam raamile.
3.	 Lõigake teravate kääridega ära isoleeritavatele hammastele vastavad näsad.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Asetage OptiDam nii, et „+“ jääks maksillaarsele ja „–“ mandibulaarsele. 
5.	 Venitage kofferdam hammastele, alustades keskmistest lõikehammastest.
6.	 Tõkise surumiseks läbi mesiaalse kontakti kasutage hambaniiti.
7.	 Libistage kofferdam ülejäänud isoleeritavatele hammastele.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Klamber sisestatakse käsitsi OptiDami, seejärel asetatakse tangide abil koos tõkisega suhu.
9.	 Kofferdam libistatakse maha lamedateralise instrumendi abil.
10. Libistage kofferdam ülejäänud isoleeritavatele hammastele.
 
Kui on vaja lisafikseerimist, võib nii OptiDam Anteriori kui ka Posteriori korral olla sobiv lahendus ligeerimine.
Juhised SoftClampi paigaldamiseks tangide abil
Klamber tuleb kinnitada tangide külge, pistes tangide teravikud klambri soontesse. Avage klamber tangide abil. 
Paigutage klamber hambakaela piirkonda, sulgege klamber ja eemaldage tangide teravikud klambrist.

PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE 

OptiDami raami ja SoftClampi puhastamise/desinfitseerimise/steriliseerimise juhised 

HOIATUSED
Kuna kuivanud saasteained võivad puhastamist raskendada, alustage taastöötlemisprotseduuri kohe pärast 
kasutamist.
•	 Steriliseerimise ajal vältige seadme otsest kontakti autoklaavi metallosaga, sest selle temperatuur võib 

määratud temperatuuri ületada.

Töötlus-piirangud
Ärge kasutage keemilist autoklaavi ega külmsterilisatsiooni lahuseid.

Esialgne töötlus kasutuskohas
Eemaldage kofferdam ja kõrvaldage see vastavalt lõigule „Ladustamine ja jäätmete kõrvaldamine“.

Puhastamine ja desinfitseerimine: automaatne3

Kasutage ainult korralikult hooldatud, kontrollitud, kalibreeritud ja heakskiidetud pesur-desinfektorit, mis 
vastab standardile ISO 15883-1.
Kasutage puhastus-/desinfitseerimisprogrammi tsüklit:
•	 4 minutit eelpesu külma veega;
•	 10 minutit pesu leeliselise pesuvahendiga temperatuuril 55 °C ±2 °C (131 °F ±3 °F);
•	 1 minut ensümaatilist neutraliseerimist külmas kraanivees (kui seda soovitab kasutatava puhastusaine tootja);
•	 3 minutit loputust külmas vees;
•	 5 minutit termilist desinfitseerimist demineraliseeritud veega temperatuuril 93 °C (199 °F);
•	 35 minutit kuivatust temperatuuril 100 °C (212 °F).

Puhastamine: käsitsi
•	 Eemaldage nähtav mustus või orgaaniline aine instrumendilt, küürides seda soojas (> 40 °C / 104 °F) 

kraanivees, kuni nähtav mustus on kõrvaldatud. Ärge kunagi kasutage metallharju ega terasvilla. 
•	 Kontrollige instrumente mustuse suhtes palja silmaga. Kui neil on ikka veel mustust, korrake eelmist etappi.
•	 Küürige instrumendi pindasid põhjalikult vähemalt 1 minuti jooksul ensümaatilises lahuses niisutatud 

pehme harjaga¹, järgides tootja juhiseid kontsentratsiooni ja temperatuuri kohta. Ärge kasutage 
pesuvahendeid, mis sisaldavad tugevaid leelistavaid aineid, tugevaid happeid, vesinikperoksiidi või 
orgaanilisi lahusteid.

•	 Leotage instrumenti ensümaatilises lahuses, järgides tootja juhiseid¹ kontsentratsiooni, temperatuuri 
ja kestuse kohta. Ärge kasutage pesuvahendeid, mis sisaldavad tugevaid leelistavaid aineid, tugevaid 
happeid, vesinikperoksiidi või orgaanilisi lahusteid.

•	 Eelmise etapi asemel võib instrumendi asetada puhastusaine või ensümaatilise aine lahusega 
ultrahelipesurisse, järgides tootja juhiseid¹ kontsentratsiooni, temperatuuri ja kestuse kohta.

Desinfitseerimine: käsitsi
•	 Loputage kõiki osi vähemalt 30 sekundit sooja (> 40 °C - 104 °F) kraaniveega.
•	 Leotage instrumenti desinfitseerimisaine lahuses, järgides tootja juhiseid² kontsentratsiooni, 

temperatuuri ja kestuse kohta. Ärge kasutage desinfitseerimisvahendeid, mis sisaldavad tugevaid 
leelistavaid aineid, tugevaid happeid, vesinikperoksiidi või orgaanilisi lahusteid.

•	 Eelmise etapi asemel võib instrumendi asetada desinfitseerimisaine lahusega ultrahelipesurisse, 
järgides tootja juhiseid² kontsentratsiooni, temperatuuri ja kestuse kohta.

•	 Loputage kõiki osi vähemalt 30 sekundit sooja (> 40 °C - 104 °F) kraaniveega.

Kuivatamine
Kuivatage puhta, pehme ja ebemevaba lapiga.

Hooldus, kontroll ja katsetamine
Kui kontrollimisel ilmnevad plasti deformeerumise või pragunemise, osade paindumise või materjali hapruse 
tunnused või mõni osa on puudu, kõrvaldage instrument kasutuselt.
Ülevaatuse võib teha palja silmaga või tavapärastes valgustingimustes luubi abil.

Pakendamine
Kasutada võib paberist/kilest aurusterilisatsioonipakendeid.

Steriliseerimine
Asetage instrument aurusterilisatsiooniks sobivasse kotti, järgides koti tootja juhiseid. Pöörake tähelepanu 
instrumentide otstele, sest need võivad pakendit käitlemise, väljastamise või ladustamise ajal kahjustada. Korralik 
pakendamine kaitseb steriliseeritud instrumente käitlemise ja ladustamise ajal teisese bakteriaalse saastumise eest.
Kasutage destilleeritud veega auruautoklaavi. Ärge ületage temperatuuri 135 °C (275 °F).
Autoklaavi parameetrid

Piirkond Autoklaavi tüüp Tsükli temperatuur Kokkupuuteaeg	 Minimaalne kuivatusaeg

EL Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 minutit	 14 minutit

USA Gravitatsioon (pakitud) 121 °C (250 °F) 30 minutit	 15–30 minutit

USA Eelvaakum (pakitud) 135 °C (275 °F) 3 minutit	 16 minutit

Ladustamine
Pärast toote autoklaavist väljavõtmist ja enne kasutamist kontrollige pakendit kahjustuste suhtes. Kui pakend 
on perforeerunud, pakkige toode uuesti ja korrake sterilisatsiooniprotseduuri. Ladustage vastavalt lõigule 
„Ladustamine ja jäätmete kõrvaldamine“.

Tootja kontaktandmed
Tootja kontaktandmeid vt kasutusjuhendist.

¹ Ensümaatilise lahusega Empower™ valideeritud protsess
•	 Kontsentratsioon: 30 ml/3 l
•	 Temperatuur: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
² Lahjendamata desinfitseerimislahusega CaviCide™ valideeritud protsess
•	 Kontsentratsioon: lahjendamata
•	 Kontaktaeg: 3 minutit
³ Miele Vario TD programmiga valideeritud protsess
•	 Puhastusaine: Neodisher MediClean

LADUSTAMINE JA JÄÄTMETE KÕRVALDAMINE: Hoida päikesevalguse eest. Aegumistähtaega vt 
välispakendilt. Mitte kasutada pärast aegumistähtaega. Jäätmete kõrvaldamisel tuleb alati järgida kohalikke ja 
riiklikke eeskirju.

Kerri pakenditel kasutatud sümbolite täielik selgitus asub aadressil 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

fi - SUOMI

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Kofferdam-suoja I Kofferdam-suojan kehikko I Hammaslääkinnällinen puristin
YLEISTÄ
OptiDam on tarkoitettu eristämään hampaat suun nesteistä. 
OptiDam on saatavana kahdessa eri versiossa, Anterior- ja Posterior-versiossa, jotka on varustettu hampaiden 
kohdat osoittavilla nipukoilla sekä uudelleenkäytettävällä kehikolla. OptiDam Anterior on etuhampaille, kun taas 
OptiDam Posterior on suunniteltu vaikeapääsyiselle molaarialueelle. 
SoftClamp on autoklaavissa steriloitavissa oleva kofferdam-suojan paikallaan pitämiseen tarkoitettu pidike, joka 
vähentää liukumista, potilaalle aiheutuvaa epämukavuutta sekä hampaille aiheutuvia iatrogeenisiä vaurioita.

TUOTTEEN KOOSTUMUS: OptiDam on valmistettu 100-prosenttisesta luonnonkumista.

KÄYTTÖAIHEET: Suunniteltu luomaan kuiva ja puhdas hoitoalue varmistaen turvallisen ihmishammashoidon 
endodonttisissa, restauroivissa ja ennaltaehkäisevissä toimenpiteissä.

VASTA-AIHEET: OptiDam on kontraindisoitu potilaille, joilla on aikaisemmin esiintynyt vakavia lateksin 
aiheuttamia allergiareaktioita. 

VAROITUKSET: Hammashoidon ammattilaisten, joiden potilailla on todistetusti herkkyyksiä eri allergeeneille, 
tulee olla erittäin varovaisia käyttäessään OptiDamia, joka on valmistettu 100-prosenttisesta luonnonkumista.  Mikäli 
ihottumaa, ärsytystä, herkistymistä tai allergiareaktioita ilmaantuu, tulee välittömästi hakeutua lääkärin hoitoon.

VAROTOIMET 
Yleiset varotoimet:
•	 Nämä tuotteet on tarkoitettu pätevien hammashoidon ammattilaisten käyttöön potilaiden hoidossa.
•	 Näitä tuotteita käytettäessä ja käsiteltäessä tulee käyttää henkilösuojaimia.
•	 OptiDam on kertakäyttötuote, eikä sitä tule käsitellä uudelleen ristikontaminaation vaarasta johtuen.
OptiDam-kehikon ja SoftClamp-pidikkeen käyttöön liittyvät varotoimenpiteet:
•	 Tämä laite myydään steriloimattomana, ja se tulee käsitellä ennen ensimmäistä käyttökertaa noudattaen 

”Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi” -osiossa olevia ohjeita.
•	 Laite tulee hävittää, mikäli siinä havaitaan vääntymistä tai murtumia tai mikäli osia puuttuu. 
•	 Ristikontaminaation välttämiseksi tämä tuote tulee käsitellä uudelleen jokaisen potilaan jälkeen noudattaen 

osiosta ”Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi” löytyviä ohjeita.
•	 Pysyvän muovin vääntymisen tai murtumisen välttämiseksi SoftClamp-pidikettä tulee avata vain sen verran 

kuin on tarpeen sen sovittamiseen hampaaseen (enintään 6 mm).

HAITTATAPAHTUMAT
Mikäli tätä lääkinnällistä laitetta käytettäessä tapahtuu jokin vakava vaaratilanne, tulee siitä ilmoittaa valmistajalle 
sekä sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas vakituisesti asuu.

YKSITYISKOHTAISET OHJEET
OptiDam-tuotteen kokoaminen: 1
1.	 Testaa etukäteen hammaslangalla jokainen hammas, joka on tarkoitus eristää kofferdam-suojalla. 
2.	 Kiinnitä kofferdam-suoja kehikkoon.
3.	 Leikkaa terävillä saksilla eristettäviä hampaita vastaavat nipukat irti.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Aseta OptiDam sijoittamalla ”+”-merkki yläleukaan ja ”-”-merkki alaleukaan päin. 
5.	 Venytä kofferdam-suoja hampaiden päälle aloittamalla keskimmäisistä etuhampaista.
6.	 Työnnä suojus mesiaalikontaktin läpi hammaslangan avulla.
7.	 Liu’uta kofferdam-suoja jäljelle jäävien eristettävien hampaiden päälle.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Pidike kiinnitetään käsin OptiDamiin, ja se asetetaan sitten suuhun atuloiden avulla.
9.	 Suojus liu’utetaan pois jollain litteäteräisellä instrumentilla.
10. Liu’uta kofferdam-suoja jäljelle jäävien eristettävien hampaiden päälle.
 
Jos lisäkiinnitys on tarpeen, sitominen saattaa olla hyvä ratkaisu sekä OptiDam Anterior- että Posterior-tuotteelle.
Ohjeet SoftClampin asettamiseen atuloita käyttämällä:
Pidike täytyy kiinnittää atuloihin pujottamalla atuloiden kärjet pidikkeen uriin. Avaa pidike atuloilla. Aseta pidike 
hampaan kaula-alueelle, sulje pidike ja irrota atuloiden kärjet pidikkeestä.

PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI 

Ohjeet OptiDam-kehikon ja SoftClamp-pidikkeen puhdistukseen/desinfiointiin/sterilointiin 

VAROITUKSET
Uudelleenkäsittely tulee aloittaa välittömästi käytön jälkeen, sillä kuivuneet vierasaineet saattavat vaikuttaa 
epäsuotuisasti puhdistuspyrkimyksiin.
•	 Steriloinnin aikana tulee välttää suoraa kontaktia autoklaavin metalliosaan, sillä sen lämpötila saattaa 

nousta asetettua lämpötilaa korkeammaksi.

Käsittelyä koskevat rajoitukset
Kemiallista autoklaavisterilointia tai kylmästerilointiliuoksia ei saa käyttää.

Ensimmäinen käsittely käyttöpaikassa
Irrota kofferdam-suoja ja hävitä se ”Säilytys ja hävittäminen” -osiossa annettuja ohjeita noudattamalla.

Puhdistus ja desinfiointi: Automatisoitu3

Ainoastaan asianmukaisesti huollettua, tarkastettua, kalibroitua, hyväksyttyä sekä ISO 15883-1 -standardin 
mukaista pesu- ja desinfiointilaitetta saa käyttää.
Noudata puhdistus-/desinfiointiohjelmasykliä:
•	 4 minuutin esipesu kylmällä vedellä
•	 10 minuutin pesu emäksisellä pesuaineella, lämpötila 55 °C ±2 °C (131 °F ±3 °F);
•	 1 minuutin entsymaattinen neutralisointi kylmällä vesijohtovedellä, mikäli käytetyn puhdistusaineen 

valmistaja sellaista suosittelee
•	 3 minuutin huuhtelu kylmällä vedellä
•	 5 minuutin terminen desinfiointi demineralisoidulla vedellä, lämpötila 93 °C (199 °F)
•	 35 minuutin kuivatus 100 °C:ssa (212 °F).

Puhdistaminen: Käsin
•	 Poista kaikki näkyvä jäte tai orgaaninen aines instrumentista hankaamalla sitä lämpimässä 

vesijohtovedessä (>40 °C / 104 °F), kunnes jätettä ei enää ole havaittavissa. Metallisia harjoja tai 
teräsvillaa ei saa koskaan käyttää. 

•	 Katso silmämääräisesti, ettei instrumenteissa ole jätettä. Toista edellinen vaihe, mikäli jätettä esiintyy edelleen.
•	 Hankaa huolellisesti instrumentin pintoja vähintään minuutin ajan entsymaattiseen liuokseen¹ 

kostutetulla pehmeällä harjalla noudattaen valmistajan antamia konsentraatiota ja lämpötilaa koskevia 
ohjeita. Vahvoja emäksisiä tai happamia aineita, vetyperoksidia tai orgaanisia liuottimia sisältäviä 
pesuaineita ei saa käyttää.

•	 Upota instrumentti entsymaattiseen liuokseen noudattaen valmistajan antamia konsentraatiota, 
lämpötilaa ja kestoa koskevia ohjeita¹. Vahvoja emäksisiä tai happamia aineita, vetyperoksidia tai 
orgaanisia liuottimia sisältäviä pesuaineita ei saa käyttää.

•	 Edellisen vaiheen sijaan instrumentti voidaan vaihtoehtoisesti laittaa puhdistus- tai entsymaattista 
ainetta käyttävään ultraäänipesulaitteeseen noudattaen valmistajan antamia konsentraatiota, 
lämpötilaa ja kestoa koskevia ohjeita¹.

Desinfiointi: Käsin
•	 Huuhtele kaikkia osia vähintään 30 sekunnin ajan lämpimällä vesijohtovedellä (>40 °C - 104 °F).
•	 Upota instrumentti desinfioivaan liuokseen noudattaen valmistajan antamia konsentraatiota, 

lämpötilaa ja kestoa koskevia ohjeita². Vahvoja emäksisiä tai happamia aineita, vetyperoksidia tai 
orgaanisia liuottimia sisältäviä desinfiointiaineita ei saa käyttää.

•	 Edellisen vaiheen sijaan instrumentti voidaan vaihtoehtoisesti laittaa desinfioivaa ainetta käyttävään 
ultraäänipesulaitteeseen noudattaen valmistajan antamia konsentraatiota, lämpötilaa ja kestoa koskevia ohjeita².

•	 Huuhtele kaikkia osia vähintään 30 sekunnin ajan lämpimällä vesijohtovedellä (>40 °C - 104 °F).

Kuivatus
Kuivaa puhtaalla ja pehmeällä liinalla, jossa ei ole jätettä.

Huolto, tarkastus ja testaus
Instrumentti tulee tarkastaa, ja se tulee hävittää, jos siinä on selkeitä merkkejä muovin vääntymisestä tai 
halkeamisesta, taipuneita osia, haurastunutta ainesta tai mikäli osia puuttuu.
Tarkastus voidaan tehdä paljaalla silmällä tai suurennuslasin alla normaaleissa valaisuolosuhteissa.

Pakkaus
Paperisia/muovisia höyrysterilointipusseja voidaan käyttää.

Sterilointi
Laita instrumentti höyrysterilointiin soveltuvaan sterilointipussiin noudattaen pussin valmistajan ohjeita. 
Instrumenttien kärkien kanssa tulee noudattaa varovaisuutta, sillä ne saattavat vaurioittaa pakkausta käsittelyn, 
jakelun ja säilytyksen aikana. Asianmukainen paketointi suojaa steriloituja instrumentteja bakteerien aiheuttamalta 
uudelleenkontaminaatiolta käsittelyn ja säilytyksen aikana.
Käytä tislatulla vedellä toimivaa höyryautoklaavia. Lämpötila saa olla korkeintaan 135 °C (275 °F).
Autoklaavin parametrit

Alue Autoklaavin tyyppi Syklin lämpötila Altistusaika Vähimmäis-kuivatusaika

EU Esityhjiö 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 14 minuuttia

Yhdysvallat Gravitaatio (pakattu) 121 °C (250 °F) 30 minuuttia 15–30 minuuttia

Yhdysvallat Esityhjiö (pakattu) 135 °C (275 °F) 3 minuuttia 16 minuuttia

Säilytys
Tarkista, ettei pakkauksessa ole vaurioita tuotetta otettaessa pois autoklaavista sekä ennen käyttöä. Mikäli 
pakkauksessa on reikiä, tulee tuote pakata uudelleen ja toistaa sterilointi. Säilytyksessä tulee noudattaa 
”Säilytys ja hävittäminen” -osion ohjeita.

Valmistajan yhteystiedot
Valmistajan yhteystiedot löytyvät käyttöohjeesta.

¹Prosessi validoitu entsymaattisella Empower™-liuoksella:
•	 Konsentraatio: 30 ml / 3 l
•	 Lämpötila: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
²Prosessi validoitu laimentamattomalla CaviCide™-desinfiointiliuoksella:
•	 Konsentraatio: laimentamaton
•	 Kosketusaika: 3 minuuttia.
³Prosessi validoitu Miele Vario TD -ohjelmalla:
•	 puhdistusaine: Neodisher MediClean

SÄILYTYS JA HÄVITTÄMINEN: Pidettävä poissa auringonvalosta. Viimeinen voimassaolopäivä löytyy 
pakkauksesta. Ei saa käyttää viimeisen voimassaolopäivän jälkeen. Tuote tulee aina hävittää paikallisten ja 
kansallisten säädösten mukaisesti.

Täydelliset selosteet Kerr-pakkauksissa käytetyistä merkinnöistä löytyvät osoitteesta
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

pt - PORTUGUÊS

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Represa de borracha I Estrutura de represa de borracha I Grampo dentário
INFORMAÇÃO GERAL
O OptiDam destina-se a isolar os dentes dos fluidos na boca. 
O OptiDam é oferecido em duas versões diferentes, Anterior e Posterior, com os bicos a indicar as posições dos 
dentes e uma estrutura reutilizável. O OptiDam Anterior é para dentes anteriores, enquanto o OptiDam Posterior é 
concebido para a área molar de difícil acesso. 
O SoftClamp é um grampo de borracha autoclavável destinado a fixar o dique de borracha no local, minimizando o 
deslizamento, o desconforto do paciente e os danos iatrogénicos nos dentes.

COMPOSIÇÃO DO PRODUTO: O OptiDam é feito de látex de borracha 100% natural.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO: Destina-se a criar um campo operacional seco e limpo, permitindo 
procedimentos dentários humanos seguros para fins endodônticos, restauradores e preventivos.

CONTRAINDICAÇÕES: O OptiDam está contraindicado em pacientes com histórico de reações alérgicas 
graves ao látex. 

AVISOS: Os profissionais de odontologia com pacientes com sensibilidade comprovada a vários alergénios devem 
ser muito cautelosos com o uso do OptiDam, que é feito de látex de borracha 100% natural.  Se ocorrer erupção 
cutânea, irritação, sensibilização ou reações alérgicas, procure cuidados médicos imediatos.

PRECAUÇÕES 
Precauções gerais:
•	 Estes produtos devem ser utilizados por profissionais dentários qualificados na população geral de pacientes.
•	 Use equipamento de proteção individual ao usar e manusear estes produtos.
•	 O OptiDam é destinado ao uso único e não deve ser reprocessado devido ao risco de contaminação cruzada.
Precauções relativas ao uso do quadro OptiDam e SoftClamp:
•	 Este dispositivo é vendido não esterilizado e precisa de ser processado antes da primeira utilização, de acordo 

com a secção “Limpeza, desinfeção e esterilização”.
•	 Descarte o dispositivo se notar deformações, quebras ou peças em falta. 
•	 Para evitar contaminação cruzada, este produto deve ser reprocessado após cada paciente, de acordo com a 

secção "Limpeza, desinfeção e esterilização".
•	 Para evitar deformações ou ruturas plásticas permanentes, abra o SoftClamp apenas o necessário para encaixar 

o dente (não mais do que 6 mm).

EVENTOS ADVERSOS
Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, informe-o ao fabricante e à autoridade competente do 
país em que o utilizador e/ou o paciente estiver estabelecido.

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO
Montagem do OptiDam: 1
1.	 Faça o pré-teste com fio dentário de cada dente a ser isolado pela barragem de borracha. 
2.	 Monte a represa de borracha na estrutura.
3.	 Com uma tesoura afiada, corte os bicos correspondentes aos dentes a serem isolados.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Coloque o OptiDam orientando "+" na posição maxilar e "-" na posição mandibular. 
5.	 Estique a represa de borracha sobre os dentes, começando pelos incisivos centrais.
6.	 Use fio dentário para empurrar a represa através do contacto mesial.
7.	 Deslize a represa de borracha sobre os dentes restantes a serem isolados.

OptiDam Posterior: 3
8.	 O grampo é inserido manualmente no OptiDam e depois posicionado na boca juntamente com a ajuda da pinça.
9.	 A represa é retirada com um instrumento de lâmina plana.
10. Deslize a represa de borracha sobre os dentes restantes a serem isolados.
 
Em caso de necessidade de fixação adicional, uma ligadura pode ser uma solução apropriada para o OptiDam Anterior e Posterior.
Instruções para posicionamento do SoftClamp usando uma pinça:
O grampo de precisa ser fixado à pinça, inserindo os pinos da pinça nas ranhuras do grampo. Abra o grampo com 
uma pinça. Posicione a pinça na área do dente cervical, feche a pinça e remova os pinos da pinça.

LIMPEZA, DESINFEÇÃO E ESTERILIZAÇÃO 

Instruções para limpeza/desinfeção/esterilização da estrutura OptiDam e SoftClamp 

AVISOS
Inicie o procedimento de reprocessamento imediatamente após a utilização, pois contaminantes secos podem 
influenciar negativamente o esforço de limpeza.
•	 Durante a esterilização, evite o contacto direto com a parte metálica da autoclave, pois a temperatura 

pode exceder a temperatura predefinida.

Limitações sobre processamento
Não use autoclave química ou soluções de esterilização a frio.

Tratamento inicial no ponto de uso
Remova a represa de borracha e elimine-a de acordo com a secção "Armazenamento e eliminação".

Limpeza e desinfeção: Automatizado3

Use apenas um equipamento de lavagem-desinfeção devidamente mantido, inspecionado, calibrado e aprovado, 
em conformidade com a ISO 15883-1.
Execute um ciclo do programa de limpeza/desinfeção:
•	 4 min. de pré-lavagem com água fria;
•	 10 min. de lavagem com detergente alcalino a 55 °C ±2 °C (131 °F ±3 °F);
•	 1 min. de neutralização enzimática em água fria da torneira, se recomendado pelo fabricante do agente 

de limpeza usado;
•	 3 min. de enxaguamento com água fria;
•	 5 min. de desinfeção térmica a 93 °C (199 °F) com água desmineralizada;
•	 35 min. de secagem a 100 °C (212 °F).

Limpeza: manual
•	 Remova quaisquer detritos visíveis ou matéria orgânica do instrumento, esfregando em água quente 

da torneira (> 40 °C-104 °F) até que nenhum resíduo visível seja observado. Nunca use escovas de 
metal ou lã de arame. 

•	 A olho nu, inspecione os instrumentos quanto a detritos. Repita o passo anterior se ainda houver detritos.
•	 Esfregue bem as superfícies do instrumento, durante pelo menos 1 minuto, com uma escova macia 

humedecida com uma solução enzimática¹, seguindo as instruções do fabricante em relação à 
concentração e temperatura. Não use detergentes que contenham alcalizantes fortes, ácidos fortes, 
peróxido de hidrogénio ou solventes orgânicos.

•	 Mergulhe o instrumento numa solução enzimática seguindo as instruções¹ do fabricante em relação à 
concentração, temperatura e duração. Não use detergentes que contenham alcalizantes fortes, ácidos 
fortes, peróxido de hidrogénio ou solventes orgânicos.

•	 Como alternativa ao passo anterior, coloque o instrumento num agente de limpeza ultrassónico com 
um agente de limpeza ou enzimático, seguindo as instruções¹ do fabricante em relação à concentração, 
temperatura e duração.

Desinfeção: manual
•	 Enxague todas as peças durante pelo menos 30 segundos com água morna da torneira (> 40 °C-104 °F).
•	 Mergulhe o instrumento numa solução desinfetante seguindo as instruções² do fabricante em relação à 

concentração, temperatura e duração. Não use desinfetantes que contenham alcalizantes fortes, ácidos 
fortes, peróxido de hidrogénio ou solventes orgânicos.

•	 Como alternativa ao passo anterior, coloque o instrumento num agente de limpeza ultrassónico com um 
agente desinfetante, seguindo as instruções² do fabricante em relação à concentração, temperatura e duração.

•	 Enxague todas as peças durante pelo menos 30 segundos com água morna da torneira (> 40 °C-104 °F).

Secagem
Seque com um pano macio e limpo, sem resíduos.

Manutenção, inspeção e teste
Inspecione e elimine o instrumento se houver evidência de deformações plásticas ou rachas, peças dobradas, 
material quebradiço ou peças em falta.
O exame pode ser feito a olho nu ou com uma lente de aumento em condições normais de iluminação.

Embalagem
Podem ser usadas bolsas de esterilização a vapor de papel/plástico.

Esterilização
Coloque o instrumento numa bolsa de esterilização adequada para esterilização a vapor seguindo as instruções 
do fabricante da bolsa. Preste atenção à ponta dos instrumentos, pois isso pode danificar a embalagem durante 
o manuseamento, a distribuição ou o armazenamento. A embalagem adequada protege os instrumentos 
esterilizados da recontaminação bacteriana durante o manuseio e armazenamento.
Use uma autoclave a vapor com água destilada. Não exceda 135 °C (275 °F).
Parâmetros de autoclave

Região Tipo de autoclave Temperatura do ciclo Tempo de exposição	 Tempo mínimo de 
secagem

UE Pré-vácuo 134 °C (273 °F) 3 minutos	 14 minutos

EUA Gravidade (embrulhado) 121 °C (250 °F) 30 minutos	 15-30 minutos

EUA Pré-vácuo (embrulhado) 135 °C (275 °F) 3 minutos	 16 minutos

Armazenamento
Quando o produto for retirado da autoclave e antes da utilização, verifique a embalagem quanto a danos. No 
caso de a embalagem estar perfurada, reembale o produto e repita o procedimento de esterilização. Armazene 
de acordo com a secção "Armazenamento e eliminação".

Contacto do fabricante
Consulte os detalhes de contacto do fabricante nas IFU.

¹Processo validado com a solução enzimática Empower™:
•	 Concentração: 30 ml/3 l
•	 Temperatura: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
²Processo validado com solução desinfetante CaviCide™ não diluída:
•	 Concentração: não diluído
•	 Tempo de contacto: 3 minutos.
³Processo validado com o programa Miele Vario TD:
•	 Agente de limpeza: Neodisher MediClean

ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO: Mantenha longe da luz solar. Consulte a embalagem externa 
para obter a data de validade. Não use após a data de validade. Para uma eliminação adequada, siga sempre os 
regulamentos locais e nacionais.

SYMBOLS DESCRIPTION  
Full explanation of symbols used on Kerr packaging is located at:  
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

Catalogue number

Manufacturer

Keep away from sunlight

Use-by date

Do not re-use

European conformity

Consult instructions for use

Caution

Batch code

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a 
licensed healthcare practitioner.

Contains or presence of natural rubber latex 

Medical Device 

Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at temperature specified

Washer-disinfector for thermal disinfection

Ultrasonic bath

Swiss authorised representative & Importer

OptiDam assembly: 1

OptiDam Anterior: 2

OptiDam Posterior: 3

Explicação completa dos símbolos usados nas embalagens Kerr em
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Gumigát I Gumigátkeret I Fogászati kampó
ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK
Az OptiDam a fogaknak a szájban lévő folyadékoktól történő izolálására szolgál. 
Az OptiDam két különböző, Anterior és Posterior változatban kapható, a fogak helyzetét jelző bütykökkel és egy 
újrafelhasználható kerettel. Az OptiDam Anterior az elülső fogakhoz kell, míg az OptiDam Posterior a nehezen 
hozzáférhető őrlési területen használatos. 
A SoftClamp egy autoklávozható gumigátkampó, amelynek feladata a helyén tartani a gumigátat, minimálisra 
csökkentve az elcsúszást, a betegnek okozott kényelmetlenséget és a fogakat érő iatrogén sérüléseket.

A TERMÉK ÖSSZETÉTELE: Az OptiDam 100%-ban természetes latexgumiból készül.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLAT: Feladata a száraz és tiszta operációs terület megteremtése, lehetővé téve a 
biztonságos humán fogászati eljárások alkalmazását endodontális, helyreállítási és megelőzési célokra.

ELLENJAVALLATOK: Az OptiDam ellenjavallt azoknál a betegeknél, akiknek kórelőzményében súlyos 
allergiás reakciók szerepelnek, ami a latexet illeti. 

FIGYELMEZTETÉSEK: Azoknak a fogorvosoknak, akik betegeinél bizonyított az érzékenység több allergénre 
is, nagyon óvatosnak kell lenniük az OptiDam használatakor, amely 100%-ban természetes latexgumiból készül.  Ha 
bőrkiütés, irritáció vagy allergiás reakció jelentkezik, azonnal orvoshoz kell fordulni.

ÓVINTÉZKEDÉSEK 
Általános óvintézkedések:
•	 E termékeket a képesített fogorvosok által egy általános betegpopulációnál történő alkalmazásra szánták.
•	 E termékek használatakor és kezelésekor viseljen egyéni védőfelszerelést.
•	 Az OptiDam egyszer használatos, és újrafelhasználása tilos a keresztszennyeződés kockázata miatt.
Óvintézkedések az OptiDam keretének és a SoftClampnek a használatával kapcsolatban:
•	 Eladásakor e termék nem steril, ezért azt az első használat előtt a „Tisztítás, fertőtlenítés és sterilizálás” c. részben 

található utasításoknak megfelelően fel kell dolgozni.
•	 Dobja ki az eszközt, ha azon deformálódás, törés figyelhető meg, vagy, ha hiányzik róla egy alkatrész. 
•	 A keresztszennyeződés megelőzése érdekében a terméket - a „Tisztítás, fertőtlenítés és sterilizálás” c. részben 

említetteknek megfelelően - minden beteg után újra fel kell dolgozni.
•	 Annak érdekében, hogy a műanyag maradandó deformálódását vagy törését el lehessen kerülni, a SoftClampet 

csak annyira nyissa ki, amennyire a foghoz történő illeszkedéséhez (nem több mint 6 mm) szükséges.

NEMKÍVÁNATOS ESEMÉNYEK
Ha súlyos váratlan esemény következik be ezen orvosi eszközzel, azt jelenteni kell a gyártó és az illetékes hatóság 
felé abban az országban, ahol a felhasználó és/vagy a beteg található.

UTASÍTÁSOK LÉPÉSRŐL LÉPÉSRE
Az OptiDam öszeszerelése: 1
1.	 Fogselyemmel előre teszteljen minden fogat, amelyet a gumigáttal izolálni kell. 
2.	 Szerelje fel a gumigátat a keretre.
3.	 Éles ollóval vágja le a bütyköket az izolálandó fogaknak megfelelően.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Helyezze be az OptiDamet a „+”-nak a felső állcsonti, a „-”-nak pedig az állkapcsi helyzetbe történő tájolásával. 
5.	 Annak nyújtásával húzza rá a gumigátat a fogakra, a középső metszőfogakkal kezdve.
6.	 Fogselyem segítségével nyomja át a gátat a mesialis kontaktuson.
7.	 Csúsztassa rá a gumigátat az izolálandó megmaradt fogakra.

OptiDam Anterior: 3
8.	 A kampót kézzel vezetik be az OptiDambe, majd a fogó segítségével helyezik el a szájban.
9.	 A gátat egy lapos, vékony műszer segítségével csúsztatják le.
10. Csúsztassa rá a gumigátat az izolálandó megmaradt fogakra.
 
Ha további rögzítés szükséges, a lekötés lehet a megfelelő megoldás az OptiDamnek mind az Anterior, mind pedig 
a Posterior változata esetében.
Utasítások a SoftClamp fogó segítségével történő pozicionálásával kapcsolatban:
A kampót a fogóra úgy kell rögzíteni, hogy a fogó tűit a kampó barázdáiba vezetik be. Nyissa a kampót a fogó 
segítségével. Helyezze el a kampót a cervikális fogterületen, zárja a kampót, majd vegye ki a fogó tűit a kampóból.

TISZTÍTÁS, FERTŐTLENÍTÉS ÉS STERILIZÁLÁS 

Utasítások az OptiDam keret és a SoftClamp tisztításával/fertőtlenítésével/sterilizálásával kapcsolatban 

FIGYELMEZTETÉSEK
Használat után azonnal kezdje el az újrafeldolgozási eljárást, mert a rászáradt szennyeződések hátrányosan 
befolyásolhatják a tisztítást.
•	 Sterilizáláskor kerülje a közvetlen érintkezést az autokláv fémrészével, mivel annak hőmérséklete 

meghaladhatja az előre beállított hőmérsékletet.

Korlátozások a feldolgozással kapcsolatban
Ne használjon kémiai autoklávot vagy hidegsterilizáló oldatokat.

Az első kezelés az alkalmazás helyén
Vegye ki a gumigátat, majd dobja ki a „Tárolás és ártalmatlanítás” c. részben foglaltak szerint.

Tisztítás és fertőtlenítés: Automatizált3

Kizárólag megfelelően karbantartott, ellenőrzött, kalibrált és jóváhagyott mosó-fertőtlenítőt használjon, amely 
megfelel az ISO 15883-1-nek.
Hajtson végre egy tisztítási/fertőtlenítési programciklust:
•	 4 perc előmosás hideg vízzel;
•	 10 perc mosás lúgos tisztítószerrel 55 °C-on ±2 °C (131±3°F);
•	 1 perc enzimes közömbösítés hideg csapvíz alatt, ha ezt az alkalmazott tisztítószer gyártója ajánlja;
•	 3 perc öblítés hideg vízben;
•	 5 perc hőfertőtlenítés 93 °C-on (199°F), lágy vízben;
•	 35 perc szárítás 100 °C-on (212°F).

Tisztítás: Kézi
•	 Úgy távolítson el minden törmeléket vagy szerves anyagot a műszerről, hogy addig dörzsöli meleg (> 

40 °C -104°F) csapvíz alatt, amíg már nem látható rajta látható törmelék. Soha ne használjon fémkefét 
vagy acélgyapotot. 

•	 Szabad szemmel ellenőrizze a műszereket törmelék szempontjából. Ha még mindig van rajta törmelék, 
ismételje meg az előbbi lépést.

•	 Alaposan dörzsölje a műszer felületeit legalább 1 percen át, enzimes oldattal nedvesített puha 
kefével,¹ betartva a gyártó koncentrációval és hőmérséklettel kapcsolatos utasításait. Ne használjon 
erős lúgosítószereket, erős savakat, hidrogén-peroxidot vagy szerves oldószereket tartalmazó 
tisztítószereket. 

•	 A műszert áztassa valamilyen enzimes oldatba, betartva a gyártó koncentrációval, hőmérséklettel és 
időtartammal kapcsolatos utasításait.¹ Ne használjon erős lúgosítószereket, erős savakat, hidrogén-
peroxidot vagy szerves oldószereket tartalmazó tisztítószereket.

•	 Vagy, az előző lépés helyett, helyezze a műszert egy valamilyen tisztítószert, illetve enzimes 
hatóanyagot tartalmazó ultrahangos tisztítóberendezésbe, betartva a gyártó utasításait,¹ ami a 
koncentrációt, hőmérsékletet és időtartamot illeti.
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Utasítások az OptiDam keret és a SoftClamp tisztításával/fertőtlenítésével/sterilizálásával kapcsolatban 

Fertőtlenítés: Kézi
•	 Legalább 30 másodpercig öblítsen minden alkatrészt meleg (> 40 °C -104°F) csapvíz alatt.
•	 A műszert áztassa valamilyen fertőtlenítőoldatba, betartva a gyártó utasításait,² ami a koncentrációt, 

hőmérsékletet és időtartamot illeti. Ne használjon erős lúgosítószereket, erős savakat, hidrogén-
peroxidot vagy szerves oldószereket tartalmazó fertőtlenítőszereket.

•	 Vagy, az előző lépés helyett, helyezze a műszert egy valamilyen fertőtlenítőszert tartalmazó 
ultrahangos tisztítóberendezésbe, betartva a gyártó utasításait,² ami a koncentrációt, hőmérsékletet 
és időtartamot illeti.

•	 Legalább 30 másodpercig öblítsen minden alkatrészt meleg (> 40 °C -104°F) csapvíz alatt.

Szárítás
Szárítása tiszta, törmelékmentes, puha ruhával történjen.

Karbantartás, ellenőrzés és tesztelés
Ellenőrizze, majd dobja ki a műszert, ha nyilvánvaló a műanyag deformálódása vagy megrepedezése, az elhajlott 
alkatrészek, a törékennyé vált anyag vagy a hiányzó alkatrészek.
A vizsgálatot szabad szemmel vagy nagyító alatt, normális világítási viszonyok mellett lehet elvégezni.

Csomagolás
Papír-/műanyag gőzsterilizáló tasakokat használhat.

Sterilizálás
Tegye a műszert egy gőzsterilizálásra alkalmas sterilizálótasakba, betartva a tasak gyártójának utasításait. 
Ügyeljen a műszerek hegyére, mivel az kárt tehet a csomagolásban a kezelés, elosztás és tárolás során. A 
megfelelő csomagolás védi a sterilizált műszereket a bakteriális újraszennyeződéstől a kezelés és tárolás során.
Használjon desztillált vizes gőzautoklávot. Ne lépje túl a 135 °C-ot (275°F).
Az autokláv paraméterei

Régió Az autokláv típusa Ciklushőmérséklet Expozíciós idő	 Minimális szárítási idő

EU Elővákuum 134°C (273°F) 3 perc	 14 perc

Egyesült 
Államok

Gravitációs (csomagolva) 121°C (250°F) 30 perc	 15-30 perc

Egyesült 
Államok

Elővákuum (csomagolva) 135°C (275°F) 3 perc	 16 perc

Tárolás
Amikor a terméket kiveszik az autoklávból, valamint használat előtt ellenőrizni kell, hogy a csomagolás 
sértetlen-e. Perforált csomagolás esetén újra kell csomagolni a terméket, és meg kell ismételni a sterilizálási 
eljárást. Tárolása a következő részben említettek szerint történik: „Tárolás és ártalmatlanítás”.

A gyártó elérhetőségei
Lásd a gyártó elérhetőségeire vonatkozó részleteket a használati utasításban.

¹Az Empower™ enzimes oldattal validált eljárás:
•	 Koncentráció: 30 ml/3 l
•	 Hőmérséklet: 35 °C (±2 °C)
²A CaviCide™ fertőtlenítőszeres oldattal validált eljárás:
•	 Koncentráció: hígítatlan
•	 Érintkezési idő: 3 perc.
³A Miele Vario TD programmal validált eljárás:
•	 tisztítószer: Neodisher MediClean

TÁROLÁS ÉS ÁRTALMATLANÍTÁS: Hőmérsékleten tárolandó. A napfénytől védendő. A lejárati dátumot 
illetően lásd a külső csomagolást. A lejárati dátumot követően felhasználni tilos. Ami a megfelelő ártalmatlanítást 
illeti, tartsa be a vonatkozó helyi és nemzeti előírásokat.

A Kerr részéről történt csomagolásnál alkalmazott szimbólumok teljes magyarázata itt található
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Guminė plokštelė | Guminės plokštelės rėmas | Dantų spaustukas
BENDROJI INFORMACIJA
„OptiDam“ yra skirta atskirti dantims nuo skysčių burnoje. 
„OptiDam“ tiekiama dviejų skirtingų versijų, priekinė ir galinė, su speneliais, rodančiais danties padėtį, ir 
daugkartinio naudojimo rėmu. „OptiDam Anterior“ yra skirta priekiniams dantims, o „OptiDam Posterior“ yra skirta 
sunkiai prieinamai krūminių dantų sričiai. 
„SoftClamp“ yra autoklavuojamas guminės plokštelės spaustukas, skirtas guminei plokštelei pritvirtinti vietoje, 
sumažinant slydimą, paciento diskomfortą ir jatrogeninę dantų žalą.

GAMINIO SUDĖTIS: „OptiDam“ pagaminta iš 100% natūralaus kaučiuko latekso.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS: Skirta sukurti sausą ir švarų operacinį lauką, kuriame galima atlikti saugias 
odontologines procedūras žmonėms endodontiniais, atkuriamaisiais ir prevenciniais tikslais.

KONTRAINDIKACIJOS: Nerekomenduojama naudoti „OptiDam“ pacientams, kuriems yra buvę sunkių 
alerginių reakcijų į lateksą. 

ĮSPĖJIMAI: Odontologai, turintys pacientų, kuriems nustatytas jautrumas keletui alergenų, turi būti labai 
atsargūs naudodami „OptiDam“, kuris yra pagamintas iš 100 % natūralaus kaučiuko latekso.  Jei atsiranda odos 
išbėrimas, sudirginimas, įjautrinimas ar alerginės reakcijos, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

ATSARGUMO PRIEMONĖS 
Bendrosios atsargumo priemonės:
•	 Šie gaminiai yra skirti kvalifikuotiems odontologams naudoti visiems pacientams.
•	 Naudodami šiuos gaminius ir dirbdami su jais, naudokite asmenines apsaugos priemones.
•	 „OptiDam“ yra skirta vienkartiniam naudojimui ir jos negalima kartotinai apdoroti dėl kryžminio užteršimo 

pavojaus.
Atsargumo priemonės naudojant „OptiDam“ rėmelį ir „SoftClamp“:
•	 Šis prietaisas parduodamas nesterilus ir turi būti apdorotas prieš pirmąjį naudojimą pagal skyriaus „Valymas, 

dezinfekavimas ir sterilizavimas“ nurodymus.
•	 Išmeskite prietaisą, jei pastebėjote deformacijų, įtrūkimų ar trūkstamų dalių. 
•	 Siekiant išvengti kryžminio užteršimo, šį gaminį reikia pakartotinai apdoroti po kiekvieno paciento, kaip aprašyta 

skyriuje „Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas“.
•	 Kad išvengtumėte nuolatinių plastinių deformacijų ar lūžių, atidarykite „SoftClamp“ tik tiek, kiek reikia, kad 

tilptų dantis (ne daugiau kaip 6 mm).

NEPAGEIDAUJAMI ĮVYKIAI: Jei dėl šio medicinos prietaiso įvyko rimtas incidentas, praneškite apie tai 
gamintojui ir naudotojo ir (arba) paciento šalies kompetentingai institucijai.

NUOSEKLIOSIOS INSTRUKCIJOS
„OptiDam“ surinkimas: 1
1.	 Iš anksto dantų siūlu patikrinkite kiekvieną gumine plokštele atskiriamą dantį. 
2.	 Pritvirtinkite guminę plokštelę prie rėmo.
3.	 Aštriomis žirklėmis nupjaukite spenelius, atitinkančius atskiriamus dantis.

„OptiDam Anterior“: 2
4.	 Įdėkite „OptiDam“, nukreipdami „+“ į viršutinį žandikaulį, o „-“ į apatinį žandikaulį. 
5.	 Ištempkite guminę plokštelę ant dantų, pradėdami nuo centrinių priekinių dantų.
6.	 Dantų siūlu įstumkite plokštelę per mezialinį kontaktą.
7.	 Užmaukite guminę plokštelę ant likusių atskiriamų dantų.

„OptiDam Posterior“: 3
8.	 Spaustukas ranka įdedamas į „OptiDam“, tuomet žnyplėmis įstatomas burnoje.
9.	 Plokštelė numaunama instrumentu plokščiais ašmenimis.
10. Užmaukite guminę plokštelę ant likusių atskiriamų dantų.
 
Prireikus papildomos fiksacijos, perrišimas gali būti tinkamas sprendimas tiek „OptiDam Anterior“, tiek „OptiDam 
Posterior“ atveju.
„SoftClamp“ padėties nustatymo žnyplėmis instrukcijos:
Spaustuką reikia pritvirtinti prie žnyplių, įkišant žnyplių galus į spaustuko griovelius. Atidarykite spaustuką 
žnyplėmis. Uždėkite spaustuką ant danties kakliuko srityje, uždarykite spaustuką ir ištraukite žnyplių galus iš 
spaustuko.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS 

„OptiDam“ rėmelio ir „SoftClamp“ valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos 

ĮSPĖJIMAI
Pradėkite pakartotinio apdorojimo procedūrą iškart po naudojimo, nes pridžiuvę teršalai gali apsunkinti valymą.
•	 Sterilizuodami venkite tiesioginio kontakto su metaline autoklavo dalimi, nes jos temperatūra gali 

viršyti iš anksto nustatytą temperatūrą.

Apdorojimo apribojimai
Nenaudokite cheminio autoklavo ar šalto sterilizavimo tirpalų.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje
Nuimkite guminę plokštelę ir išmeskite pagal skyriaus „Saugojimas ir šalinimas“ nurodymus.

Valymas ir dezinfekavimas: automatizuotas3

Naudokite tik tinkamai prižiūrėtą, patikrintą, kalibruotą ir patvirtintą plovimo-dezinfekavimo įrenginį, 
atitinkantį ISO 15883-1 standartą.
Atlikite valymo / dezinfekavimo programos ciklą:
•	 4 min. pradinis plovimas šaltu vandeniu;
•	 10 min. plovimas šarminiu plovikliu 55 °C ± 2 °C (131 °F ± 3 °F) temperatūroje;
•	 1 min. fermentų neutralizavimas šaltu vandentiekio vandeniu, jei rekomenduoja naudojamos valymo 

priemonės gamintojas;
•	 3 min. skalavimas šaltu vandeniu;
•	 5 min. terminis dezinfekavimas demineralizuotu vandeniu 93 °C (199 °F) temperatūroje;
•	 35 min. džiovinimas 100 °C (212 °F) temperatūroje.

Valymas: rankinis
•	 Pašalinkite visus matomus nešvarumus ar organines medžiagas nuo instrumento, šveisdami po šiltu 

vandentiekio vandeniu (>40 °C (>104 °F), kol neliks matomų nešvarumų. Niekada nenaudokite 
metalinių šepečių ar metalinės plaušinės. 

•	 Plika akimi apžiūrėkite instrumentus, ar nesimato nešvarumų. Jei jų matote, pakartokite ankstesnį veiksmą.
•	 Bent 1 minutę kruopščiai šveiskite instrumento paviršius fermentiniame tirpale¹ sudrėkintu minkštu 

šepetėliu, laikydamiesi gamintojo nurodymų dėl koncentracijos ir temperatūros. Nenaudokite ploviklių, 
kurių sudėtyje yra stiprių šarminių medžiagų, stiprių rūgščių, vandenilio peroksido ar organinių tirpiklių.

•	 Instrumentą mirkykite fermentiniame tirpale, vadovaudamiesi gamintojo nurodymais¹ dėl 
koncentracijos, temperatūros ir trukmės. Nenaudokite ploviklių, kurių sudėtyje yra stiprių šarminių 
medžiagų, stiprių rūgščių, vandenilio peroksido ar organinių tirpiklių.

•	 Vietoj ankstesnio veiksmo, įdėkite instrumentą į ultragarsinį valymo įrenginį su valymo ar fermentine 
plovimo priemone, vadovaudamiesi gamintojo nurodymais¹ dėl koncentracijos, temperatūros ir 
trukmės.

Dezinfekavimas: rankinis
•	 Skalaukite visas dalis mažiausiai 30 sekundžių šiltu vandentiekio vandeniu (>40 °C (>104 °F).
•	 Mirkykite instrumentą dezinfekavimo tirpale, vadovaudamiesi gamintojo nurodymais² dėl 

koncentracijos, temperatūros ir trukmės. Nenaudokite dezinfekavimo priemonių, kurių sudėtyje yra 
stiprių šarminių medžiagų, stiprių rūgščių, vandenilio peroksido ar organinių tirpiklių.

•	 Vietoj ankstesnio veiksmo, įdėkite instrumentą į ultragarsinį valymo įrenginį su dezinfekavimo 
priemone, vadovaudamiesi gamintojo nurodymais² dėl koncentracijos, temperatūros ir trukmės.

•	 Skalaukite visas dalis mažiausiai 30 sekundžių šiltu vandentiekio vandeniu (>40 °C (>104 °F).

Džiovinimas
Nudžiovinkite švaria, minkšta, nesipūkuojančia šluoste.

Priežiūra, apžiūra ir bandymas
Patikrinkite ir išmeskite instrumentą, jei matoma plastiko deformacijų ar įtrūkimų, sulenktų dalių, medžiagų 
nutrupėjimo požymių arba trūksta dalių.
Apžiūrą galima atlikti plika akimi arba su padidinamuoju stiklu normaliomis apšvietimo sąlygomis.

Pakuotė
Galima naudoti popierinius arba plastikinius sterilizavimo garais maišelius.

Sterilizacija
Įdėkite instrumentą į sterilizavimo maišelį, tinkamą sterilizavimui garais, pagal maišelio gamintojo nurodymus. 
Atkreipkite dėmesį į instrumentų galiukus, nes jie gali pažeisti pakuotę tvarkant, dėliojant ar saugant instrumentus. 
Tinkama pakuotė apsaugo sterilizuotus instrumentus nuo bakterinio užteršimo tvarkymo ir saugojimo metu.
Naudokite garų autoklavą su distiliuotu vandeniu. Neviršykite 135 °C (275 °F).
Autoklavo parametrai

Regionas Autoklavo tipas Ciklo temperatūra Poveikio trukmė	 Minimali džiovinimo 
trukmė

ES Pirminis vakuumas 134 °C (273 °F) 3 minutės	 14 minučių

JAV Gravitacinis (įvyniota) 121 °C (250 °F) 30 minučių	 15-30 minučių

JAV Pirminis vakuumas (įvyniota) 135 °C (275 °F) 3 minutės	 16 minučių

Laikymas
Išėmę iš autoklavo ir prieš naudodami gaminį, patikrinkite, ar nepažeista pakuotė. Jei pakuotė pradurta, iš 
naujo supakuokite gaminį ir pakartokite sterilizavimo procedūrą. Saugokite pagal skyriaus „Saugojimas ir 
šalinimas“ nurodymus.

Gamintojo kontaktinė informacija
Gamintojo kontaktinę informaciją rasite naudojimo instrukcijose.

¹Procesas patvirtintas naudojant fermentinį tirpalą „Empower™“:
•	 Koncentracija: 30 ml/3 l
•	 Temperatūra: 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
²Procesas patvirtintas naudojant neskiestą dezinfekavimo tirpalą „CaviCide™“:
•	 Koncentracija: neskiestas
•	 Sąlyčio trukmė: 3 minutės.
³Procesas patvirtintas naudojant programą „Miele Vario TD“:
•	 Valymo medžiaga: „Neodisher MediClean“

SAUGOJIMAS IR ŠALINIMAS: Saugokite nuo saulės spindulių. Galiojimo pabaigos data nurodyta ant 
išorinės pakuotės. Nenaudokite praėjus galiojimo pabaigos datai. Tinkamai utilizuokite, visada laikydamiesi vietinių 
ir nacionalinių taisyklių.

Išsamų simbolių, naudojamų „Kerr“ pakuotėse, paaiškinimą žr http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Gumová blána I Rám gumové blány I Dentální svorka
OBECNÉ INFORMACE
Prostředek OptiDam je určen k izolaci zubů od tekutin v ústech. 
Prostředek OptiDam se nabízí ve dvou různých verzích, Anterior a Posterior, s výčnělky označujícími polohu zubů  
a opakovaně použitelným rámem. OptiDam Anterior je určen pro přední zuby, zatímco OptiDam Posterior je určen 
pro obtížně přístupnou oblast stoliček. 
SoftClamp je autoklávovatelná svorka gumové blány určená k zajištění gumové blány na místě, minimalizaci 
prokluzu, nepohodlí pacienta a iatrogennímu poškození zubů.

SLOŽENÍ PRODUKTU: Prostředek OptiDam je vyroben ze 100% přírodního kaučuku.

INDIKACE K POUŽITÍ: Je určen k vytvoření suchého a čistého pracovního pole, které umožní bezpečné 
dentistické postupy u člověka pro endodontické, regenerační a preventivní účely.

KONTRAINDIKACE: Prostředek OptiDam je kontraindikován u pacientů, kteří mají v anamnéze závažné 
alergické reakce na latex. 

UPOZORNĚNÍ: Při používání prostředku OptiDam vyrobeného ze 100% přírodního gumového latexu musí být 
zubní lékaři velmi opatrní v případě pacientů s prokázanou citlivostí na několik alergenů.  Pokud se objeví vyrážka, 
podráždění, senzibilizace nebo alergické reakce, okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
Všeobecná upozornění:
•	 Tyto produkty jsou určené pro použití kvalifikovanými dentisty na obecné populaci pacientů.
•	 Při použití a manipulaci s těmito produkty noste osobní ochranné pomůcky.
•	 Prostředek OptiDam je určen k jednorázovému použití a nesmí být opakovaně zpracován kvůli riziku křížové 

kontaminace.
Bezpečnostní opatření pro používání rámu OptiDam a SoftClamp:
•	 Tento prostředek se prodává nesterilní a musí být před prvním použitím zpracován podle části „Čištění, 

dezinfekce a sterilizace“.
•	 Pokud najdete známky deformace, poškození nebo chybějící součásti, prostředek zlikvidujte. 
•	 K prevenci křížové kontaminace musí být tento produkt znovu ošetřen po každém pacientovi podle části „Čištění, 

dezinfekce a sterilizace“.
•	 S cílem zabránit trvalým deformacím plastu nebo prasklinám rozevírejte SoftClamp pouze tak, kolik je potřeba 

pro upevnění na zub (ne více než 6 mm).

NEŽÁDOUCÍ REAKCE: Pokud dojde k vážnému incidentu s tímto zdravotnickým prostředkem, oznamte to 
výrobci a příslušnému orgánu v zemi, ve které se uživatel nebo pacient nachází.

PODROBNÉ POKYNY
Sestavení OptiDam: 1
1.	 Předběžně vyzkoušejte dentální nití, že je každý zub izolován gumovou blánou. 
2.	 Nasaďte gumovou blánu na rám.
3.	 Ostrými nůžkami odstřihněte výčnělky odpovídající zubům, které mají být izolovány.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Umístěte OptiDam tak, že orientujete „+“ do maxilární a „-“ do mandibulární polohy. 
5.	 Protáhněte gumovou blánu přes zuby počínaje středními řezáky.
6.	 Použijte dentální niť k protlačení blány přes mezální kontakt.
7.	 Použijte gumovou blánu k izolaci zbývajících zubů.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Svorka se vloží rukou do OptiDam a potom se kleštěmi umístí do úst.
9.	 Blána se nasunuje plochým nástrojem.
10. Použijte gumovou blánu k izolaci zbývajících zubů.
 
V případě nutnosti další fixace může být ligace vhodným řešením pro OptiDam Anterior i Posterior.
Pokyny pro polohování SoftClamp pomocí kleští:
Svorka musí být upevněna ke kleštím zasunutím hrotů kleští do drážek svorky. Rozevřete svorku kleštěmi. Umístěte 
svorku na oblast krčku zubu, zavřete svorku a vyjměte kleště ze svorky.

ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCE A STERILIZACE 

Pokyny pro čištění/dezinfekci/sterilizaci rámu OptiDam a SoftClamp 

VAROVÁNÍ
Zahajte postup opětovného ošetření ihned po použití, protože vysušené kontaminanty mohou negativně ovlivnit 
náročnost čištění.
•	 Během sterilizace zabraňte přímému kontaktu s kovovou částí autoklávu, protože teplota v tomto místě 

může přesáhnout předem nastavenou teplotu.

Omezení zpracování
Nepoužívejte chemický autokláv nebo roztoky po sterilizaci za studena.

Počáteční ošetření v místě použití
Odstraňte gumovou blánu a zlikvidujte ji v souladu s kapitolou „Skladování a likvidace“.

Čištění a dezinfekce: Automatický postup3

Používejte pouze správně udržovanou, kontrolovanou, kalibrovanou a schválenou dezinfekční myčku v souladu 
s ISO 15883-1.
Proveďte cyklus programu čištění/dezinfekce:
•	 předběžné mytí 4 minuty studenou vodou;
•	 mytí 10 minut s alkalickým čisticím prostředkem při teplotě 55 °C ±2 °C (131±3°F);
•	 enzymatická neutralizace ve studené vodě 1 minutu, pokud je doporučeno výrobcem použitého 

čisticího prostředku;
•	 oplachujte 3 minuty ve studené vodě;
•	 tepelná dezinfekce 5 minut při 93 °C (199°F) s demineralizovanou vodou;
•	 35 minut sušení při 100 °C (212°F).

Čištění: Manuální
•	 Odstraňte veškeré viditelné nečistoty nebo organické látky z nástroje drhnutím v teplé vodě (> 40 

°C -104°F).), dokud neodstraníte všechny viditelné zbytky. Nikdy nepoužívejte kovové kartáče nebo 
drátěnku. 

•	 Vizuálně zkontrolujte nástroje, zda neobsahují nečistoty. Opakujte předchozí krok, pokud jsou nečistoty 
nadále přítomné.

•	 Povrchy nástroje důkladně drhněte po dobu alespoň 1 minuty měkkým kartáčem navlhčeným 
enzymatickým roztokem¹ podle pokynů výrobce, pokud jde o koncentraci a teplotu. Nepoužívejte čisticí 
prostředky obsahující silné alkalické látky, silné kyseliny, peroxid vodíku nebo organická rozpouštědla.

•	 Ponořte nástroj do enzymatického roztoku podle pokynů výrobce,¹ pokud jde o koncentraci, teplotu 
a trvání. Nepoužívejte čisticí prostředky obsahující silné alkalické látky, silné kyseliny, peroxid vodíku 
nebo organická rozpouštědla.

•	 Alternativně k předchozímu kroku vložte nástroj do ultrazvukového čističe s čisticím nebo 
enzymatickým prostředkem podle pokynů výrobce,¹ pokud jde o koncentraci, teplotu a trvání.

Dezinfekce: Manuální
•	 Oplachujte všechny části nejméně 30 s teplou vodou (> 40 °C -104°F).
•	 Ponořte nástroj do dezinfekčního roztoku podle pokynů výrobce,² pokud jde o koncentraci, teplotu 

a trvání. Nepoužívejte dezinfekční prostředky obsahující silné alkalické látky, silné kyseliny, peroxid 
vodíku nebo organická rozpouštědla.

•	 Alternativně k předchozímu kroku vložte nástroj do ultrazvukového čističe s dezinfekčním prostředkem 
podle pokynů výrobce,² pokud jde o koncentraci, teplotu a trvání.

•	 Oplachujte všechny části nejméně 30 s teplou vodou (> 40 °C -104°F).

Sušení
Osušte čistou měkkou tkaninou nepouštějící vlákna.

Údržba, kontrola a zkoušení
Zkontrolujte a zlikvidujte nástroj, pokud jsou na něm známky deformací plastu nebo trhlin, ohnutých částí, 
křehkého materiálu nebo chybějící části.
Kontrola může být provedena prostým okem nebo lupou za normálních podmínek osvětlení.

Balení
Mohou se použít papírové/plastové sáčky pro parní sterilizaci.

Sterilizace
Umístěte nástroj do sterilizačního sáčku vhodného pro sterilizaci parou podle pokynů výrobce sáčku. Věnujte 
pozornost špičce nástrojů, protože mohou poškodit obal během manipulace, distribuce nebo skladování. Správné 
zabalení chrání skladované nástroje před bakteriální opětovné kontaminace během manipulace a skladování.
Použijte parní autokláv s destilovanou vodou. Nepřekračujte teplotu 135 °C (275°F).
Parametry autoklávu

Oblast Typ autoklávu Teplotní cyklus Doba expozice	 Minimální doba sušení

EU Přípravný podtlak 134°C (273°F) 3 minuty	 14 minut

USA Gravitační (zabalené) 121°C (250°F) 30 minut	 15–30 minut

USA Přípravný podtlak (zabalené) 135°C (275°F) 3 minuty	 16 minut

Skladování
Po vyjmutí produktu z autoklávu a před použitím zkontrolujte, zda není poškozen obal. V případě protrženého 
obalu znovu produkt zabalte a opakujte proces sterilizace. Skladujte podle části „Skladování a likvidace“.

Kontakt na výrobce
Viz Kontaktní údaje výrobce v návodu k obsluze.

¹Proces validovaný s enzymatickým roztokem Empower™:
•	 Koncentrace: 30 ml / 3 l
•	 Teplota: 35 °C ± 2 °C (95°F±3°F)
²Proces validovaný s dezinfekčním roztokem CaviCide™:
•	 Koncentrace: neředěné
•	 Doba působení: 3 minuty.
³Proces validovaný s programem Miele Vario TD:
•	 čisticí prostředek: Neodisher MediClean

SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE: Chraňte před slunečním světlem. Doba exspirace je vyznačena na vnějším 
obalu. Nepoužívejte po datu exspirace. Správnou likvidaci vždy provádějte podle místních a národních předpisů.

Úplné vysvětlení symbolů použitých na obalu Kerr naleznete na adrese 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Digă din cauciuc I Cadru digă din cauciuc I Clemă digă
INFORMAȚII GENERALE
OptiDam este destinat izolării dinților de lichidele din gură. 
OptiDam este furnizat în două versiuni diferite, anterioară și posterioară, cu nipluri care indică pozițiile dintelui și un 
cadru reutilizabil. OptiDam anterior este pentru dinții anteriori, în timp de OptiDam posterior este conceput pentru 
zona molarilor greu accesibili. 
SoftClamp este o clemă de digă din cauciuc autoclavizabilă, pentru fixarea digii din cauciuc pe poziție, reducând 
alunecarea, disconfortul pacientului și pericolului iatrogen pentru dinți.

COMPONENȚA PRODUSULUI: OptiDam este fabricat din latex din cauciuc natural 100%.

INDICAȚII DE UTILIZARE: Destinat creării unui câmp chirurgical uscat și curat, facilitând procedurile 
dentare umane sigure în scopuri endodontice, restaurative și preventive.

CONTRAINDICAȚII: OptiDam este contraindicat la pacienții care au antecedente de reacții alergice severe 
la latex. 

AVERTISMENTE: Profesioniștii stomatologi care au pacienți cu sensibilitate dovedită la o serie de alergeni 
trebuie să fie foarte atenți la utilizarea OptiDam, care este fabricat din latex din cauciuc natural 100%.  În cazul în 
care apar reacții de erupție cutanată, sensibilizare sau alergice, solicitați imediat asistență medicală.

PRECAUȚII 
Precauții genrale:
•	 Aceste produse sunt destinate utilizării de către profesioniști stomatologi calificați în rândul populației generale 

de pacienți.
•	 La utilizarea și manipularea acestor produse, purtați echipament individual de protecție.
•	 OptiDam este destinat utilizării unice și nu trebuie reprocesat, datorită riscului de contaminare încrucișată.
Precauții privind utilizarea cadrului OptiDam și SoftClamp:
•	 Acest dispozitiv este comercializat nesteril și trebuie procesat înainte de prima utilizare în conformitate cu 

secțiunea „Curățare, dezinfectare și sterilizare”.
•	 Eliminați dispozitivul dacă observați semne de deformare, fisuri sau piese lipsă. 
•	 Pentru a evita contaminarea încrucișată, acest produs trebuie reprocesat după fiecare pacient, în conformitate cu 

secțiunea „Curățare, dezinfectare și sterilizare”.
•	 Pentru a evita deformările plastice sau fisurile permanente, deschideți SoftClamp numai cât trebuie pentru a fixa 

dintele (nu mai mult de 6 mm).

EVENIMENTE ADVERSE
În cazul apariției unui incident grav cu acest dispozitiv medical, raportați-l producătorului și autorității competente 
pentru țara respectivă în care are reședința utilizatorul și/sau pacientul.

INSTRUCȚIUNI PAS-CU-PAS
Asamblarea OptiDam: 1
1.	 Pretestați cu ață dentară fiecare dinte care va fi izolat de diga din cauciuc. 
2.	 Montați diga din cauciuc pe cadru.
3.	 Cu o pereche de foarfeci ascuțiți, tăiați niplurile corespondente dinților care vor fi izolați.

OptiDam anterior: 2
4.	 Amplsați OptiDam prin orientarea „+” în maxilar și a „-” în poziție mandibulară. 
5.	 Întindeți diga din cauciuc peste dinți, începând cu incisivii centrali.
6.	 Folosiți ața dentară pentru a împinge diga prin contacul mezial.
7.	 Glisați diga din cauciuc peste dinții rămași care vor fi izolați.

OptiDam posterior: 3
8.	 Clema este introdusă manual în OptiDam, iar apoi sunt poziționate împreună în gură cu ajutorul forcepsului.
9.	 Diga este glisată înapoi cu un instrument cu lamă plată.
10. Glisați diga din cauciuc peste dinții rămași care vor fi izolați.
 
În cazul necesității fixării suplimentare, o sutură poate fi o soluție adecvată pentru OptiDam anterior și posterior.
Instrucțiuni pentru poziționarea SoftClamp folosind forcepsul:
Clema trebuie fixată la forceps prin introducerea știfturilor forcepsului în canelurile clemei. Deschideți clema cu 
forcepsul. Poziționați clema în zona cervicală a dintelui, închideți clema și scoateți știfturile forcepsului de pe clemă.

CURĂȚAREA, DEZINFECTAREA ȘI STERILIZAREA 

Instrucțiuni pentru curățarea/dezinfectarea/sterilizarea cadrului OptiDam și SoftClamp 

AVERTISMENTE
Inițiați procedura de reprocesare imediat după utilizare, deoarece agenții contaminanți uscați pot influența 
negativ efortul de curățare.
•	 În timpul sterilizării, evitați contactul direct cu partea metalică a autoclavei, întrucât temperatura în 

această zonă poate depăși temperatura presetată.

Limitări ale procesării
Nu folosiți autoclavizarea chimică sau soluțiile de sterilizare la rece.

Tratament inițial la punctul de utilizare
Scoateți diga din cauciuc și eliminați-o în conformitate cu secțiunea „Depozitare și eliminare”.

Curățarea și dezinfectarea: Automate3

Folosiți numai un dispozitiv de spălare/dezinfectare întreținut, verificat, calibrat și aprobat în mod corespunzător 
în conformitate cu ISO 15883-1.
Efectuați un ciclu al programului de curățare/dezinfectare:
•	 prespălare timp de 4 minute cu apă rece;
•	 spălare timp de 10 minute cu detergent alcalin la 55 °C ±2 °C (131±3 °F);
•	 neutralizare enzimatică timp de 1 minut în apă rece de la robinet, dacă este recomandată de 

producătorul agentului de curățare folosit;
•	 clătire timp de 3 minute în apă rece;
•	 dezinfectare termică timp de 5 minute la 93 °C (199 °F) cu apă demineralizată;
•	 uscare timp de 35 de minute la 100 °C (212 °F).

Curățare: Manuală
•	 Eliminați toate reziduurile sau materia organică vizibilă de pe instrument prin perierea în apă caldă de 

la robinet (> 40 °C-104 °F), până când nu se mai observă reziduuri vizibile. Nu utilizați niciodată perii 
metalice sau bureți de sârmă. 

•	 Verificați instrumentele pentru urme de reziduuri cu ochiul liber. Repetați pasul anterior dacă încă 
mai există reziduuri.

•	 Periați metodic suprafețe instrumentului, timp de cel puțin 1 minut, cu o perie moale umezită cu o 
soluție enzimatică¹, respectând instrucțiunile producătorului privind concentrația și temperatura. Nu 
folosiți detergenți care conțin alcalinizanți puternici, acizi puternici, peroxid de hidrogen sau solvenți 
organici.

•	 Înmuiați instrumentul într-o soluție enzimatică, respectând instrucțiunile producătorului¹ privind 
concentrația, temperatura și durata. Nu folosiți detergenți care conțin alcalinizanți puternici, acizi 
puternici, peroxid de hidrogen sau solvenți organici.

•	 Alternativ la pasul anterior, introduceți instrumentul într-un dispozitiv de curățare cu ultrasunete cu 
un agent de curățare sau enzimatic, respectând instrucțiunile¹ producătorului privind concentrația, 
temperatura și durata.

Dezinfectare: Manuală
•	 Clătiți toate părțile timp de cel puțin 30 de secunde cu apă caldă de la robinet (> 40 °C-104 °F).
•	 Înmuiați instrumentul într-un dezinfectant enzimatic, respectând instrucțiunile producătorului² privind 

concentrația, temperatura și durata. Nu folosiți dezinfectanți care conțin alcalinizanți puternici, acizi 
puternici, peroxid de hidrogen sau solvenți organici.

•	 Alternativ la pasul anterior, introduceți instrumentul într-un dispozitiv de curățare cu ultrasunete cu 
un agent de curățare sau enzimatic, respectând instrucțiunile² producătorului privind concentrația, 
temperatura și durata.

•	 Clătiți toate părțile timp de cel puțin 30 de secunde cu apă caldă de la robinet (> 40 °C-104 °F).

Uscarea
Uscați cu o lavetă moale, fără murdărie.

Întreținerea, verificarea și testarea
Verificați și eliminați instrumentul dacă există semne de deformare plastică sau fisuri, piese îndoite, material 
friabil sau piese lipsă. Examinarea poate fi făcută cu ochiul liber sau cu o lupă în condiții de iluminare normală.

Ambalare
Se pot utiliza pungi din hârtie/plastic pentru sterilizare.

Sterilizare
Introduceți instrumentul într-o pungă de sterilizare adecvată pentru sterilizarea la abur, respectând 
instrucțiunile producătorului pungii. Fiți atenți la vârful instrumentelor, întrucât acesta poate deteriora 
ambalajul în timpul manipulării, distribuirii sau depozitării. Ambalarea adecvată protejează instrumentele 
sterilizate de recontaminarea bacteriană pe durata manipulării și a depozitării.
Folosiți o autoclavă cu aburi cu apă distilată. Nu depășiți 135 °C (275 °F).
Parametri autoclavă

Regiune Tip de autoclavă Temperatură ciclu Timp de expunere	 Timp de uscare minim

UE Pre-vacuum 134 °C (273 °F) 3 minute	 14 minute
SUA Gravitate (Ambalat) 121 °C (250 °F) 30 de minute	 15-30 de minute

SUA Pre-Vacuum (ambalat) 135 °C (275 °F) 3 minute	 16 minute

Depozitare
Când produsul este scos din autoclavă și înainte de utilizare, verificați ambalajul pentru semne de deteriorare. În 
cazul unui ambalaj perforat, reambalați produsul și repetați procedura de sterilizare. Depozitați conform secțiunii 
„Depozitare și eliminare”

Persoană de contact pentru producător
Consultați detaliile producătorului din IdU.

¹Proces validat cu soluția enzimatică Empower™:
•	 Concentrație: 30ml/3l
•	 Temperatură: 35 °C ± 2 °C (95 °F±3 °F)
²Proces validat cu CaviCide™™ nediluat ca soluție dezinfectantă:
•	 Concentrație: nediluat
•	 Durată de contact time: 3 minute.
³Proces validat cu programul Miele Vario TD:
•	 Agent de curățare: Neodisher MediClean

DEPOZITARE ȘI ELIMINARE: A se feri de lumină. Consultați ambalajul extern pentru data de expirare. 
A nu se utiliza după data de expirare. Pentru eliminarea adecvată, respectați întotdeauna regulamentele locale 
și naționale.    

Explicația completă a simbolurilor folosite pe ambalajul Kerr poate fi găsită la
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Gumena brana I Okvir gumene brane I Zubna stezaljka
OPŠTE INFORMACIJE
OptiDam je namenjen za izolovanje zuba od tečnosti u ustima. 
OptiDam se nudi u dve različite verzije, Anterior i Posterior, sa ispupčenjima koja pokazuju pozicije zuba i okvirom 
za višekratnu upotrebu. OptiDam Anterior je za prednje zube, dok je OptiDam Posterior namenjen za pristup teško 
pristupačnom području kutnjaka. 
SoftClamp je stezaljka gumene brane koja može da se obrađuje u autoklavu, namenjena da učvrsti gumenu branu 
na mestu, smanji klizanje, neudobnost pacijenta i jatrogena oštećenja zuba.

SASTAV PROIZVODA: OptiDam je napravljen od 100% lateksa prirodne gume.

INDIKACIJE ZA PRIMENU: Namenjen da stvori suvo i čisto polje rada, omogućavajući bezbedne dentalne 
postupke kod ljudi u endodontske, restaurativne i preventivne svrhe.

KONTRAINDIKACIJE: OptiDam je kontraindikovan kod pacijenata koji su u prošlosti imali ozbiljne alergijske 
reakcije na lateks. 

UPOZORENJA: Stomatološki stručnjaci koji imaju pacijente dokazano osetljive na više alergena moraju da 
budu veoma pažljivi prilikom upotrebe sredstva OptiDam, koje je napravljeno od 100% lateksa prirodne gume.  U 
slučaju pojave osipa na koži, iritacije, senzitizacije ili alergijskih reakcija, odmah potražite lekarsku negu.

MERE OPREZA 
Opšte mere opreza:
•	 Ovi proizvodi su namenjeni da ih koriste obučeni stomatološki stručnjaci na opštoj populaciji pacijenata.
•	 Nosite ličnu zaštitnu opremu kada koristite ove proizvode i rukujete njima.
•	 OptiDam je namenjen za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo obrađivati zbog rizika od unakrsne 

kontaminacije.
Mere opreza vezane za upotrebu okvira OptiDam i sredstva SoftClamp:
•	 Ovaj uređaj se prodaje kao nesterilan, i treba da bude obrađen pre prve upotrebe u skladu sa odeljkom „Čišćenje, 

dezinfekcija i sterilizacija”.
•	 Odbacite uređaj ako primetite da ima deformacija, lomova ili delova koji nedostaju. 
•	 Da biste izbegli unakrsnu kontaminaciju, ovaj proizvod mora biti ponovo obrađen nakon svakog pacijenta u 

skladu sa odeljkom „Čišćenje, dezinfekcija i sterilizacija”.
•	 Da bi se izbegle trajne plastične deformacije ili lomovi, otvorite SoftClamp samo koliko je potrebno da se namesti 

na zub (najviše 6 mm).

NEŽELJENI DOGAĐAJI: Ako se sa ovim medicinskim sredstvom desi ozbiljan incident, prijavite ga 
proizvođaču i ovlašćenom organu za državu u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

DETALJNO UPUTSTVO
Sklapanje sredstva OptiDam: 1
1.	 Prethodno testirajte pomoću zubnog konca svaki zub koji će biti izolovan gumenom branom. 
2.	 Montirajte gumenu branu na okvir.
3.	 Pomoću oštrih makaza odsecite ispupčenja koja odgovaraju zubima koje treba izolovati.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Postavite OptiDam orijentišući ga „+” u maksilarnoj i „-” u mandibularnoj poziciji. 
5.	 Istegnite gumenu branu preko zuba počinjući sa centralnim sekutićima.
6.	 Pomoću zubnog konca gurnite branu kroz mesijalni kontakt.
7.	 Navucite gumenu branu preko ostalih zuba koje treba izolovati.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Stezaljka se ručno ubacuje u OptiDam i zatim se pozicionira u ustima uz pomoć forcepsa.
9.	 Brana se gurne pomoću ravnog instrumenta sa oštricom.
10. Navucite gumenu branu preko ostalih zuba koje treba izolovati.
 
Ako je potrebno dodatno fiksiranje, ligacija može biti dobro rešenje za OptiDam Anterior i Posterior.
Uputstvo za pozicioniranje SoftClamp pomoću forcepsa:
Stezaljka treba da bude fiksirana za forceps ubacivanjem osovinica forcepsa u žljebove stezaljke. Otvorite stezaljku 
forcepsom. Pozicionirajte stezaljku u cervikalnoj oblasti zuba, zatvorite stezaljku i uklonite osovinice forcepsa iz 
stezaljke.

ČIŠĆENJE, DEZINFEKCIJA I STERILIZACIJA 

Uputstvo za čišćenje/dezinfekciju/sterilizaciju okvira OptiDam i stezaljki SoftClamp 

UPOZORENJA 
Počnite postupak ponovne obrade odmah nakon upotrebe, jer osušeni kontaminanti mogu negativno da utiču 
na efekte čišćenja.
•	 Tokom sterilizacije, izbegavajte direktan kontakt sa metalnim delom autoklava, jer tu temperatura 

može biti viša od zadate.

Ograničenja vezana za obradu
Nemojte koristiti hemijski autoklav ili rastvore za hladnu sterilizaciju.

Početni tretman na mestu upotrebe
Uklonite gumenu branu i odložite je prema odeljku „Čuvanje i odlaganje”.

Čišćenje i dezinfekcija: automatizovano3

Koristite samo pravilno održavan, pregledan, kalibrisan i odobren uređaj za  
pranje-dezinfekciju usaglašen sa ISO 15883-1.
Izvršite ciklus programa za pranje/dezinfekciju:
•	 4 min pretpranja hladnom vodom;
•	 10 min pranja alkalnim deterdžentom na 55 °C ±2 °C (131 °F±3 °F);
•	 1 min enzimske neutralizacije u hladnoj česmenskoj vodi, ako to preporučuje proizvođač korišćenog 

sredstva za čišćenje;
•	 3 min ispiranja u hladnoj vodi;
•	 5 min toplotne dezinfekcije na 93 °C (199 °F) sa demineralizovanom vodom;
•	 35 min sušenja na 100 °C (212 °F).

Čišćenje: ručno
•	 Uklonite sve vidljive ostatke ili organske supstance sa instrumenta ribanjem u toploj česmenskoj vodi (> 

4 0°C-104 °F) sve dok više ne bude vidljivih ostataka. Nikada ne koristite metalne četke ili žičanu vunu. 
•	 Pregledajte golim okom ima li ostataka na instrumentu. Ponovite prethodni korak ako ima još ostataka.
•	 Temeljno ribajte površine instrumenta, najmanje 1 minut, mekom četkom navlaženom enzimskim 

rastvorom¹ pridržavajući se uputstva proizvođača u pogledu koncentracije i temperature. Nemojte 
koristiti deterdžente koji sadrže jaka alkalna sredstva, jake kiseline, vodonik peroksid ili organske 
rastvarače.

•	 Potopite instrument u enzimski rastvor pridržavajući se uputstva proizvođača¹ u pogledu koncentracije, 
temperature i trajanja. Nemojte koristiti deterdžente koji sadrže jaka alkalna sredstva, jake kiseline, 
vodonik peroksid ili organske rastvarače.

•	 Alternativno prethodnom koraku, stavite instrument u ultrazvučni aparat za čišćenje sa sredstvom za 
dezinfekciju ili enzimskim sredstvom, pridržavajući se uputstva proizvođača¹ u pogledu koncentracije, 
temperature i trajanja.

Dezinfekcija: ručno
•	 Ispirajte sve delove najmanje 30 sekundi toplom česmenskom vodom (> 40 °C-104 °F).
•	 Potopite instrument u rastvor za dezinfekciju pridržavajući se uputstva proizvođača² u pogledu 

koncentracije, temperature i trajanja. Nemojte koristiti sredstva za dezinfekciju koja sadrže jaka alkalna 
sredstva, jake kiseline, vodonik peroksid ili organske rastvarače.

•	 Alternativno prethodnom koraku, stavite instrument u ultrazvučni aparat za čišćenje sa sredstvom za 
dezinfekciju, pridržavajući se uputstva proizvođača² u pogledu koncentracije, temperature i trajanja.

•	 Ispirajte sve delove najmanje 30 sekundi toplom česmenskom vodom (>40 °C-104 °F).

Sušenje
Osušite čistom mekanom krpom bez otpadaka.

Održavanje, pregledanje i testiranje
Pregledajte i odbacite instrument ako su vidljive plastične deformacije ili naprsnuća, savijeni delovi, krt materijal 
ili delovi koji nedostaju. Pregled se može obaviti golim okom ili pomoću lupe pod normalnim osvetljenjem.

Pakovanje
Mogu se koristiti papirne/plastične vrećice za sterilizaciju parom.

Sterilizacija
Stavite instrument u vreću za sterilizaciju pogodnu za sterilizaciju parom, pridržavajući se uputstva proizvođača 
vreće. Obratite pažnju na vrh instrumenta, jer on može da ošteti ambalažu tokom rukovanja, distribucije ili 
čuvanja. Dobra ambalaža štiti sterilisane instrumente od ponovne bakterijske kontaminacije tokom rukovanja 
i čuvanja.
Koristite parni autoklav sa destilovanom vodom. Nemojte prekoračiti temperaturu od 135 °C (275 °F).
Parametri autoklava

Region Tip autoklava Temperatura ciklusa Vreme izlaganja	 Minimalno vreme sušenja
EU Sa predvakuumom 134 °C (273 °F) 3 minuta	 14 minuta

US Gravitacioni (sa 
pakovanjem)

121 °C (250 °F) 30 minuta	 15-30 minuta

US Sa predvakuumom 
(sa pakovanjem)

135 °C (275 °F) 3 minuta	 16 minuta

Čuvanje 
Kada se proizvod izvadi iz autoklava i pre upotrebe, proverite da li je pakovanje oštećeno. U slučaju da je 
pakovanje probušeno, ponovo zapakujte proizvod i ponovite postupak sterilizacije. Čuvajte prema odeljku 
„Čuvanje i odlaganje”.

Kontakt podaci proizvođača
Vidite podatke za kontakt sa proizvođačem u informacijama za upotrebu.

¹Postupak je validiran pomoću enzimskog rastvora Empower™:
•	 Koncentracija: 30 ml/3l
•	 Temperatura: 35 °C ± 2 °C (95 °F±3 °F)
²Postupak je validiran pomoću nerazblaženog rastvora za dezinfekciju CaviCide™:
•	 Koncentracija: nerazblažen
•	 Vreme kontakta: 3 minuta.
³Postupak je validiran pomoću Miele Vario TD programa:
•	 Sredstvo za čišćenje: Neodisher MediClean

ČUVANJE I ODLAGANJE: Čuvati zaštićeno od sunčeve svetlosti. Rok trajanja videti na spoljašnjem 
pakovanju. Ne koristiti po isteku roka trajanja. Uvek se pridržavajte lokalnih i nacionalnih propisa radi pravilnog 
odlaganja.

Potpuno objašnjenje simbola koji se nalaze na pakovanjima proizvoda Kerr vidite na
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Gumená priehradka I Rám gumovej priehradky I Dentálna svorka
VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
Priehradka OptiDam je určená na izolovanie zubov od tekutín v ústach. 
Pomôcky OptiDam sú k dispozícii v dvoch rôznych verziách, Anterior a Posterior, ktorých výstupky indikujú pozície 
zubov, a ako znova použiteľný rám. OptiDam Anterior je na predný chrup, zatiaľ čo OptiDam Posterior je navrhnutá 
na ťažko dostupnú molárnu oblasť. 
Pomôcka SoftClamp je autoklávovateľná gumená priehradková svorka určená na zabezpečenie gumenej priehradky 
na mieste, minimalizovanie posunu, nepohodlia pacienta a iatrogénneho poškodenia zubu.

ZLOŽENIE PRODUKTU: Pomôcka OptiDam je vyrobená zo 100 % prírodného gumového latexu.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE: Určené na vytvorenie suchého a čistého operačného poľa, čo umožňuje bezpečné 
dentálne postupy u ľudí na endodontické, rekonštrukčné a preventívne účely.

KONTRAINDIKÁCIE: Pomôcka OptiDam je kontraindikovaná u pacientov s anamnézou závažných alergických 
reakcií na latex. 

VAROVANIA: Kvalifikovaní zubní zdravotní pracovníci s pacientmi s preukázateľnou citlivosťou na niekoľko 
alergénov musia byť pri používaní pomôcky OptiDam, ktorá je vyrobená zo 100 % prírodného gumového latexu, 
veľmi ostražití.  Ak dôjde ku kožnej vyrážke, podráždeniu, senzibilizácii alebo k alergickej reakcii, okamžite 
vyhľadajte lekársku pomoc.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
Všeobecné bezpečnostné opatrenia:
•	 Tieto produkty sú určené na používanie kvalifikovanými zubnými zdravotníckymi pracovníkmi na všeobecnej 

populácii pacientov.
•	 Pri používaní týchto produktov a pri manipulácii s nimi používajte osobné ochranné prostriedky.
•	 Pomôcka OptiDam je určená iba na jedno použitie a nesmie sa pripravovať na opakované použitie z dôvodu 

rizika krížovej kontaminácie.
Preventívne opatrenia týkajúce sa používania rámu OptiDam a svorky SoftClamp:
•	 Táto pomôcka sa predáva nesterilná a pred prvým použitím sa musí pripraviť na použitie v súlade s časťou 

„Čistenie, dezinfekcia a sterilizácia“.
•	 Pomôcku zlikvidujte, ak spozorujete deformáciu, poškodenie alebo chýbajúce časti. 
•	 Aby sa predišlo krížovej kontaminácii, tento produkt sa musí pripraviť na opakované použitie po každom 

pacientovi v súlade s časťou „Čistenie, dezinfekcia a sterilizácia“.
•	 Aby sa predišlo permanentnej plastickej deformácii alebo poškodeniu, svorku SoftClamp otvárajte iba do takej 

miery, aká je potrebná na pripevnenie k zubu (nie viac ako 6 mm).

NEŽIADUCE UDALOSTI
Ak pri používaní tejto zdravotníckej pomôcky dôjde k závažnému incidentu, nahláste to výrobcovi a príslušnému 
regulačnému orgánu pre krajinu, v ktorej sa nachádza používateľ a/alebo pacient.

PODROBNÉ POKYNY
Zloženie OptiDam: 1
1.	 Každý zub, ktorý sa má izolovať pomocou gumenej priehradky, otestujte pomocou zubnej nite. 
2.	 Gumenú priehradku namontujte na rám.
3.	 Pomocou ostrých nožníc odstrihnite výstupky zodpovedajúce zubu, ktorý je potrebné izolovať.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Pomôcku OptiDam umiestnite tak, že „+“ orientujte do maxilárnej a „-“ do mandibulárnej pozície. 
5.	 Gumenú priehradku natiahnite na zub počnúc centrálnymi rezákmi.
6.	 Na prestrčenie priehradky cez mediálny kontakt použite dentálnu niť.
7.	 Gumenú priehradku pretiahnite cez zvyšné zuby, ktoré je potrebné izolovať.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Svorka sa ručne vloží do priehradky OptiDam a následne sa umiestni v ústnej dutine pomocou klieští.
9.	 Priehradka sa stiahne pomocou nástroja s hladkou čepeľou.
10. Gumenú priehradku pretiahnite cez zvyšné zuby, ktoré je potrebné izolovať.
 
V prípade, že je potrebná ďalšia fixácia, vhodným riešením pre OptiDam Anterior i Posterior môže byť ligácia.
Pokyny na nastavenie polohy svorky SoftClamp pomocou klieští:
Svorku je potrebné zafixovať ku kliešťam vložením výbežkov klieští do zárezov na svorke. Svorku otvorte pomocou 
klieští. Svorku umiestnite do oblasti krčka zuba, zavrite ju a výbežky klieští vyberte zo svorky.

ČISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZÁCIA 

Pokyny na čistenie / dezinfekciu / sterilizáciu rámu OptiDam a svorky SoftClamp 

VAROVANIA
Proces prípravy na opakované použitie začnite ihneď po použití, pretože zaschnuté kontaminanty môžu 
negatívne ovplyvniť snahy o vyčistenie.
•	 Počas sterilizácie sa vyhýbajte priamemu kontaktu s kovovými časťami autoklávu, pretože teplota môže 

prekročiť vopred nastavenú teplotu.

Obmedzenia prípravy na použitie
Nepoužívajte chemický autokláv ani studené sterilizačné roztoky.

Počiatočné ošetrenie v mieste použitia
Odstráňte gumenú priehradku a zlikvidujte ju v súlade s časťou „Skladovanie a likvidácia“.

Čistenie a dezinfekcia: Automatizované3

Používajte výhradne správne udržiavané, kontrolované, kalibrované a schválené umývacie a dezinfekčné 
prostriedky v súlade s normou ISO 15883-1.
Vykonajte čistiaci/dezinfekčný programový cyklus:
•	 4 min. predmývania studenou vodou,
•	 10 min. umývania alkalickým čistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C ±2 °C (131 °F ±3 °F),
•	 1 min. enzymatickej neutralizácie v studenej vode z vodovodu, pokiaľ to odporúča výrobca použitého 

čistiaceho činidla,
•	 3 min. oplachovania v studenej vode,
•	 5 min. tepelnej dezinfekcie pri teplote 93 °C (199 °F) s demineralizovanou vodou,
•	 35 min. sušenia pri teplote 100 °C (212 °F).

Čistenie: Manuálne
•	 Z nástroja odstraňujte všetko viditeľné znečistenie alebo organickú hmotu drhnutím v teplej vode 

z vodovodu (>40 °C (104 °F)), až kým nie je viditeľné žiadne znečistenie. Nikdy nepoužívajte kovové 
kefy ani drôtenú vlnu. 

•	 Voľným okom skontrolujte nástroj, či sa na ňom nenachádzajú nečistoty. Ak sú stále prítomné nečistoty, 
zopakujte predchádzajúci krok.

•	 Dôkladne drhnite povrch nástroja aspoň 1 minútu mäkkou kefkou nasiaknutou enzymatickým čistiacim 
prostriedkom¹ podľa pokynov výrobcu týkajúcich sa koncentrácie a teploty. Nepoužívajte čistiace 
prostriedky obsahujúce silné zásady, silné kyseliny, peroxid vodíka ani organické rozpúšťadlá. 

•	 Nástroj ponorte do enzymatického roztoku podľa pokynov výrobcu¹ týkajúcich sa koncentrácie, teploty 
a trvania. Nepoužívajte čistiace prostriedky obsahujúce silné zásady, silné kyseliny, peroxid vodíka ani 
organické rozpúšťadlá.

•	 Predchádzajúci krok môžete prípadne nahradiť vložením nástroja do ultrazvukovej čističky s čistiacim 
alebo enzymatickým činidlom podľa pokynov výrobcu¹ týkajúcich sa koncentrácie, teploty a trvania.

Dezinfekcia: Manuálne
•	 Všetky časti oplachujte aspoň 30 sekúnd teplou vodou (>40 °C (104 °F)) z vodovodu.
•	 Nástroj ponorte do dezinfekčného roztoku podľa pokynov výrobcu² týkajúcich sa koncentrácie, teploty 

a trvania. Nepoužívajte dezinfekčné prostriedky obsahujúce silné zásady, silné kyseliny, peroxid vodíka 
ani organické rozpúšťadlá.

•	 Predchádzajúci krok môžete prípadne nahradiť vložením nástroja do ultrazvukovej čističky 
s dezinfekčným činidlom podľa pokynov výrobcu2 týkajúcich sa koncentrácie, teploty a trvania. 

•	 Všetky časti oplachujte aspoň 30 sekúnd teplou vodou (>40 °C (104 °F)) z vodovodu.

Sušenie
Osušte pomocou suchej čistej mäkkej handričky.

Údržba, kontrola a testovanie
Nástroj skontrolujte a v prípade prítomnosti deformácií alebo prasklín, ohnutých častí, krehkého materiálu alebo 
chýbajúcich častí ho zlikvidujte.
Kontrolu možno vykonať za normálnych svetelných podmienok voľným okom alebo pomocou lupy..

Balenie
Možno použiť papierové/plastové vrecká na parnú sterilizáciu.

Sterilizácia
Nástroj umiestnite do sterilizačného vrecka vhodného na parnú sterilizáciu podľa pokynov výrobcu vrecka. 
Pozornosť venujte špičkám nástrojov, ktoré môžu počas manipulácie, distribúcie alebo uskladnenia poškodiť 
balenie. Riadne balenie chráni sterilizované nástroje počas manipulácie a uskladnenia pred opätovnou 
bakteriálnou kontamináciou.
Používajte parný autokláv s destilovanou vodou. Neprekračujte teplotu 135 °C (275 °F).
Parametre autoklávu

Región Typ autoklávu Teplota cyklu Doba expozície	 Minimálne trvanie sušenia

EÚ Predvákuový 134 °C (273 °F) 3 minúty	 14 minút

USA Gravitačný (zabalená 
pomôcka)

121 °C (250 °F) 30 minút	 15-30 minút

USA Predvákuový (zabalená 
pomôcka)

135 °C (275 °F) 3 minúty	 16 minút

Skladovanie
Po vybratí produktu z autoklávu a pred jeho použitím skontrolujte, či nie je balenie poškodené. V prípade 
prederavenia balenia produkt prebaľte a zopakujte proces sterilizácie. Skladujte v súlade s časťou „Skladovanie 
a likvidácia“.

Kontakt na výrobcu
Pozrite si kontakt na výrobcu uvedený na návode na použitie.

¹Proces bol overený s enzymatickým roztokom Empower™:
•	 Koncentrácia: 30 ml/3 l
•	 Teplota: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
²Proces bol overený s neriedeným dezinfekčným prostriedkom CaviCide™:
•	 Koncentrácia: neriedený
•	 Doba aplikácie: 3 minúty.
³Proces bol overený s programom Miele Vario TD:
•	 Čistiaci prostriedok: Neodisher MediClean

SKLADOVANIE A LIKVIDÁCIA: Chráňte pred slnečným svetlom. Dátum exspirácie nájdete na vonkajšom 
obale. Nepoužívajte po dátume exspirácie. Na zabezpečenie správnej likvidácie vždy dodržiavajte miestne 
a národné predpisy.

Úplný popis použitých symbolov na baleniach spoločnosti Kerr možno nájsť na adrese 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Gumijasta opna I Držalo gumijaste opne I Dentalna spona
SPLOŠNE INFORMACIJE
OptiDam je namenjen izolaciji zob pred tekočinami v ustni votlini. 
OptiDam je na voljo v dveh različicah: anteriorni in posteriorni. Vključuje tudi izbokline, ki nakazujejo položaje 
posamezni zob, in okvir za večkratno uporabo. Anteriorna različica pripmočka OptiDam je namenjena izolaciji 
anteriornih zob, posteriorna pa izolaciji težko dostopnih končnikov. 
SoftClamp je spona gumijaste opne, ki jo je mogoče avtoklavirati, in je namenjena fiksiranju gumijaste opne na 
mestu za preprečitev zdrsov opne, nelagodja pri bolnikih in iatrogenih poškodb zob.

SESTAVA IZDELKA: OptiDam je izdelan iz 100-odstotnega naravnega lateksa iz kavčuka.

INDIKACIJE ZA UPORABO: Pripomoček je indiciran za ustvarjanje suhega in čistega delovnega polja za 
varno izvajanje zobozdravstvenih posegov v endodontiji, restorativi in preventivi.

KONTRAINDIKACIJE: OptiDam je kontraindiciran pri bolnikih s hudimi alergijskimi reakcijami na lateks 
v anamnezi. 

OPOZORILA: Zobozdravstveni delavci, ki zdravijo bolnike z dokazano preobčutljivostjo na več alergenov, morajo 
biti izjemno previdni pri uporabi opne OptiDam, saj je izdelana iz 100-odstotnega naravnega lateksa iz kavčuka.  V 
primeru kožnega izpuščaja, draženja, preobčutljivosti ali alergijske reakcije takoj poiščite zdravniško pomoč.

VARNOSTNI UKREPI 
Splošni previdnostni ukrepi:
•	 Ti izdelki so namenjeni uporabi s strani usposobljenih zobozdravstvenih delavcev pri splošni populaciji bolnikov.
•	 Pri uporabi in rokovanju s temi izdelki nosite osebno varovalno opremo.
•	 OptiDam je namenjen enkratni uporabi, zato ga zaradi tveganja navzkrižne kontaminacije ne smete ponovno 

obdelati.
Previdnostni ukrepi glede uporabe okvirja OptiDam in spone SoftClamp:
•	 Ta pripomoček je dobavljen nesterilen in ga je treba pred prvo uporabo obdelati, skladno s poglavjem »Čiščenje, 

razkuževanje in steriliziranje«.
•	 Pripomoček zavrzite, če opazite deformirane, zlomljene ali manjkajoče dele. 
•	 V izogib navzkrižni kontaminaciji je treba ta izdelek po koncu uporabe pri enem bolniku ponovno obdelati 

skladno s poglavjem »Čiščenje, razkuževanje in steriliziranje«.
•	 V izogib trajni deformaciji ali zlomu plastike spono SoftClamp odprite samo toliko, da lahko z njo objamete 

zob (največ 6 mm).

NEŽELENI UČINKI
Če pride v povezavi s tem medicinskim pripomočkom do resnega dogodka, o njem poročajte izdelovalcu in 
pristojnemu organu v državi, v kateri prebiva uporabnik in/ali bolnik.

NAVODILA PO KORAKIH
Sestavljanje opne OptiDam: 1
1.	 Na vsakem zobu pred izolacijo z gumijasto opno predhodno opravite preizkus z zobno nitko. 
2.	 Gumijasto opno namestite na okvir.
3.	 Z ostrimi škarjami odrežite izbokline za tiste zobe, ki jih želite izolirati.

Anteriorna različica pripomočka OptiDam: 2
4.	 Opno OptiDam namestite tako, da »+« usmerite proti zgornji čeljusti, »-« pa proti spodnji čeljusti. 
5.	 Gumijasto opno raztegnite čez zobe, tako da začnete na sredinskih sekalcih.
6.	 S pomočjo zobne nitke opno potisnite skozi mezialni stik.
7.	 Z gumijasto opno prevlecite še preostale zobe, ki jih želite izolirati.

Posteriorna različica pripomočka OptiDam: 3
8.	 Spono ročno vstavite v opno OptiDam, nato pa jo namestite v ustih s pomočjo klešč.
9.	 Opno umaknete s ploskim instrumentom.
10. Z gumijasto opno prekrijte še preostale zobe, ki jih želite izolirati.
 
Če je potrebno dodatno fiksiranje, je lahko za anteriorno in posteriorno različico pripomočka OptiDam primerna 
uporaba ligature.
Navodila za nameščanje spone SoftClamp s kleščami:
Spono je treba namestiti na klešče tako, da zareze klešče vstavite v utore sponke. Spono odprite s kleščami. Spono 
namestite na predel zobnega vratu, jo zaprite in iz nje odstranite zareze klešč.

ČIŠČENJE, RAZKUŽEVANJE IN STERILIZIRANJE 

Navodila za čiščenje/razkuževanje/steriliziranje okvirja za opno OptiDam in spone SoftClamp 

OPOZORILA
Postopek ponovne obdelave začnite takoj po uporabi, saj lahko imajo posušeni kontaminanti negativen vpliv 
na postopek čiščenja.
•	 Med steriliziranjem se izogibajte neposrednemu stiku s kovinskim delom avtoklava, saj lahko 

temperatura na tem mestu presega prednastavljeno vrednost.

Omejitve zaobdelavo
Ne uporabite kemičnih raztopin za avtoklaviranje ali raztopin za hladno steriliziranje.

Začetna obdelava na mestu uporabe
Odstranite gumijasto opno in jo zavrzite skladno s poglavjem »Shranjevanje in odstranjevanje«.

Čiščenje in razkuževanje: avtomatizirano3

Uporabite samo ustrezno vzdrževan, pregledan, umerjen in odobren pralno-dezinfekcijski stroj, ki ustreza 
standardu ISO 15883-1.
Izvedite program čiščenja/razkuževanja:
•	 4-minutno predpranje s hladno vodo;
•	 10-minutno pranje z alkalnim detergentom pri temperaturi 55 °C ±2 °C (131 °F ±3 °F);
•	 1-minutna encimska nevtralizacija s hladno vodo iz pipe, če to priporoča proizvajalec čistilnega sredstva;
•	 3-minutno izpiranje s hladno vodo;
•	 5-minutno toplotno razkuževanje pri temperaturi 93 °C (199 °F) z demineralizirano vodo;
•	 35-minutno sušenje pri temperaturi 100 °C (212 °F).

Čiščenje: ročno
•	 Z instrumenta odstranite vse vidne ostanke ali organske snovi, tako da ga drgnete pod toplo vodo 

iz pipe (> 40 °C (104 °F)), dokler ni prisotnih nobenih vidnih ostankov več. Nikoli ne uporabljajte 
kovinskih ščetk ali žične volne. 

•	 S prostim očesom preglejte, ali so na instrumentih prisotni ostanki. Če opazite ostanke, ponovite 
prejšnji korak.

•	 Površino instrumenta vsaj 1 minuto temeljito drgnite z mehko ščetko, prepojeno z encimskim 
sredstvom¹, pri tem pa upoštevajte navodila proizvajalca sredstva glede koncentracije in temperature. 
Ne uporabljajte detergentov, ki vsebujejo močne alkalizatorje, močne kisline, vodikov peroksid ali 
organska topila.

•	 Instrument namočite v encimsko raztopino, pri tem pa upoštevajte navodila proizvajalca¹ glede 
koncentracije, temperature in časa izpostavljenosti. Ne uporabljajte detergentov, ki vsebujejo močne 
alkalizatorje, močne kisline, vodikov peroksid ali organska topila.

•	 Namesto prejšnjega koraka lahko instrument naložite v ultrazvočni čistilnik s čistilom ali encimskim 
sredstvom, pri tem pa upoštevajte navodila proizvajalca¹ glede koncentracije, temperature in časa 
izpostavljenosti.

Razkuževanje: ročno
•	 Vse dele vsaj 30 sekund spirajte s toplo vodo iz pipe (> 40 °C (104 °F).
•	 Instrument namočite v razkužilno raztopino, skladno z navodili proizvajalca² glede koncentracije, 

temperature in trajanja. Ne uporabljajte razkužil, ki vsebujejo močne alkalizatorje, močne kisline, 
vodikov peroksid ali organska topila.

•	 Namesto prejšnjega koraka lahko instrument odložite v ultrazvočni čistilnik z razkužilnim sredstvom, 
skladno z navodili proizvajalca² glede koncentracije, temperature in trajanja.

•	 Vse dele vsaj 30 sekund spirajte s toplo vodo iz pipe (> 40 °C (104 °F).

Sušenje
Posušite s čisto mehko krpo, ki ne pušča delcev.

Vzdrževanje, pregledovanje in preizkušanje
Instrument preglejte in ga zavrzite, če vsebuje deformirano plastiko ali počene, ukrivljene, zdrobljene ali 
manjkajoče dele. Pregled lahko opravite s prostim očesom ali povečevalnim steklom pri normalni razsvetljavi.

Ovojnina
Uporabite lahko papirnate/plastične vrečke za parno sterilizacijo.

Sterilizacija
Instrument vložite v sterilizacijsko vrečko za parno sterilizacijo, skladno z navodili proizvajalca vrečke. Previdno 
rokujte s konico instrumenta, saj lahko ta pri ravnanju, razdeljevanju ali shranjevanju poškoduje ovojnino. 
Ustrezna ovojnina med ravnanjem in shranjevanjem ščiti sterilizirane instrumente pred ponovno bakterijsko 
kontaminacijo.
Uporabite avtoklav z destiliran vodo. Ne prekoračite temperature 135 °C (275 °F).
Parametri avtoklaviranja

Regija Vrsta avtoklava Temperatura cikla Čas izpostavljenosti	 Najkrajši čas sušenja

EU Pred-vakuum 134 °C (273 °F) 3 minute 14 minut

ZDA Gravitacija (zavito) 121 °C (250 °F) 3 minute 15–30 minut

ZDA Pred-vakuum (zavito) 135 °C (275 °F) 3 minut	 16 minut

Shranjevanje
Ko izdelek vzamete iz avtoklava in pred uporabo, ovojnino preglejte glede poškodb. Če je ovojnina preluknjana, 
prepakirajte izdelek in ponovite postopek steriliziranja. Izdelek shranite skladno s poglavjem »Shranjevanje in 
odstranjevanje«.

Stik z izdelovalcem
Glejte podatke za stik z izdelovalcem v Navodilih za uporabo (IFU).

¹Postopek, validiran z encimsko raztopino Empower™:
•	 Koncentracija: 30 ml/3 l
•	 Temperatura: 35 °C ±2 °C (95 °F ±3 °F)
²Postopek, validiran z nerazredčeno razkužilno raztopino CaviCide™:
•	 Koncentracija: nerazredčeno
•	 Kontaktni čas: 3 minute.
³Postopek, validiran s programom Miele Vario TD:
•	 Čistilno sredstvo: Neodisher MediClean

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE: Zaščitite pred sončno svetlobo. Za datum izteka uporabnosti 
glejte zunanjo ovojnino. Ne uporabite po poteku datuma izteka uporabnosti. Za ustrezno odstranjevanje 
upoštevajte lokalne in nacionalne predpise.

Za celotno razlago simbolov na ovojnini izdelkov Kerr obiščite http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

ru — РУССКИЙ

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Коффердам I Рамка коффердама I Кламмер коффердама
ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Коффердам OptiDam предназначен для изоляции зуба от жидкостей ротовой полости. 
OptiDam выпускается в двух различных вариантах: для фронтальной группы зубов и для жевательной 
группы зубов, с выступами, указывающими положения зубов, и рамкой многократного использования. 
OptiDam Anterior предназначен для фронтальной группы зубов, а OptiDam Posterior — для труднодоступной 
области моляров. 
SoftClamp — это автоклавируемый кламмер коффердама, предназначенный для фиксации на месте 
коффердама, минимизации его соскальзывания, устранения дискомфорта пациента и ятрогенного 
повреждения зубов.

СОСТАВ ИЗДЕЛИЯ: OptiDam на 100 % состоит из латекса натурального каучука.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: Предназначен для получения сухого и чистого операционного 
поля, обеспечивающего безопасное проведения эндодонтических, реставрационных и профилактических 
стоматологических процедур у человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: OptiDam противопоказан пациентам с наличием в анамнезе тяжелых 
аллергических реакций на латекс. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: Поскольку OptiDam на 100 % изготовлен из натурального каучукового латекса, 
стоматологам следует быть очень осторожными при его использовании у пациентов с доказанной 
гиперчувствительностью к нескольким аллергенам.  При возникновении кожной сыпи, раздражения, 
сенсибилизации или аллергических реакций следует немедленно обратиться к врачу.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Общие меры предосторожности: 
•	 Данные изделия предназначены для использования квалифицированными стоматологами у любых 

пациентов. 
•	 При использовании этих изделий и обращении с ними применяйте средства индивидуальной защиты.
•	 OptiDam предназначен для одноразового использования и ввиду риска перекрестной микробной 

контаминации не подлежит вторичной обработке.
Меры предосторожности при использовании рамки OptiDam и кламмера SoftClamp:
•	 Это изделие продается нестерильным и перед первым использованием должно быть обработано в 

соответствии с указаниями, приведенными в разделе «Очистка, дезинфекция и стерилизация».
•	 Изделие с признаками деформации, разрывов или недостающих элементов подлежит утилизации. 
•	 Во избежание перекрестной микробной контаминации это изделие после его использования у каждого 

пациента должно повторно обрабатываться в соответствии с указаниями, представленными в разделе 
«Очистка, дезинфекция и стерилизация».

•	 Во избежание стойких деформаций или поломок пластмассы раскрывайте SoftClamp только настолько, 
насколько это необходимо, чтобы соответствовать размерам зуба (с зазором не более 6 мм).

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Если при использовании этого медицинского изделия произошел серьезный инцидент, сообщите об этом 
изготовителю и в компетентный орган той страны, в которой находится пользователь и/или пациент. 

ПОШАГОВАЯ ИНСТРУКЦИЯ
Сборка OptiDam: 1
1.	 Предварительно проверьте зубной нитью каждый зуб, подлежащий изоляции с помощью коффердама. 
2.	 Установите коффердам на рамку.
3.	 Острыми ножницами срежьте выступы так, чтобы они были вровень с краями зубов, подлежащих 

изоляции.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Наложите OptiDam, ориентируя его знаком «+» в верхнечелюстном, а знаком «–» – в нижнечелюстном 

положении. 
5.	 Растяните коффердам над зубами, начиная с центральных резцов.
6.	 С помощью зубной нити протолкните края коффердама через мезиальное смыкание.
7.	 Проведите коффердам вокруг остальных изолируемых зубов.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Вставьте кламмер вручную в OptiDam, а затем установите его во рту с помощью щипцов.
9.	 Протяните края коффердама с помощью инструмента с прямым шлицем.
10. Проведите коффердам вокруг остальных изолируемых зубов.
 
При необходимости дополнительной фиксации как для фронтальной, так и для жевательной группы зубов, 
OptiDam можно зафиксировать с помощью нити.
Инструкции по позиционированию кламмера SoftClamp с помощью щипцов:
Закрепите кламмер на щипцах, вставив штифты щипцов в канавки кламмера. Раскройте кламмер 
щипцами. Установите кламмер в области шейки зуба, закройте кламмер и снимите щипцы с кламмера.

ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 

Инструкции по очистке/дезинфекции/стерилизации рамки коффердама OptiDam и кламмера 
SoftClamp 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Повторную обработку следует начинать сразу после использования, поскольку высохшие загрязнения 
могут негативно повлиять на эффективность очистки. 
•	 Во время стерилизации избегайте прямого контакта изделия с металлической частью автоклава, 

поскольку ее температура может превышать заданную. 

Ограничения при обработке
Не используйте химические автоклавы или растворы для холодной стерилизации. 

Начальная обработка в месте использования
Извлеките коффердам и утилизируйте его в соответствии с указаниями, приведенными в разделе 
«Хранение и утилизация».

Очистка и дезинфекция: aвтоматизированный метод3

Используйте только должным образом обслуживаемый, прошедший контроль, калиброванный и 
утвержденный в соответствии с ISO 15883-1 моюще-дезинфицирующий аппарат.
Выполните программный цикл очистки/дезинфекции: 
•	 4-минутная предварительная мойка холодной водой.
•	 10-минутная мойка щелочным моющим средством при температуре 55 °C ± 2 °C (131 ± 3 °F).
•	 1-минутная нейтрализация фермента в холодной водопроводной воде, если это рекомендовано 

производителем используемого моющего средства.
•	 3-минутная промывка в холодной воде.
•	 5-минутная термическая дезинфекция при 93 °C (199 °F) в деминерализованной воде.
•	 35-минутная сушка при 100 °C (212 °F).

Очистка: ручной метод
•	 Удалите с инструмента видимые остатки органических веществ или загрязнений, протерев его 

в теплой водопроводной воде (> 40 °C – 104 °F). Никогда не используйте металлические щетки 
или проволочные мочалки. 

•	 Невооруженным глазом осмотрите инструменты на предмет оставшихся загрязнений. Если 
загрязнения еще видны, повторите предыдущий этап.

•	 Тщательно очистите поверхности инструмента в течение не менее 1 минуты мягкой щеткой, 
смоченной ферментным раствором¹, следуя инструкциям изготовителя в отношении 
концентрации и температуры моющего средства. Не используйте концентрированные щелочные 
или кислотные моющие средства, а также средства, содержащие перекись водорода или 
органические растворители.

•	 Замочите инструмент в ферментном растворе, следуя инструкциям производителя¹ в 
отношении концентрации, температуры и продолжительности замачивания. Не используйте 
концентрированные щелочные или кислотные моющие средства, а также средства, содержащие 
перекись водорода или органические растворители.

•	 Другой вариант: поместите инструмент в ультразвуковой очиститель с очищающим или 
ферментным раствором, следуя указаниям изготовителя¹ в отношении концентрации, 
температуры и длительности такой обработки.

Дезинфекция: pучной метод
•	 Промойте все детали теплой водопроводной водой (> 40 °C – 104 °F) в течение как минимум 

30 секунд.
•	 Замочите инструмент в дезинфицирующем растворе, следуя инструкциям производителя² в 

отношении концентрации, температуры и продолжительности замачивания. Не используйте 
концентрированные щелочные или кислотные дезинфектанты, а также средства, содержащие 
перекись водорода или органические растворители.

•	 Другой вариант: поместите инструмент в ультразвуковой очиститель с дезинфицирующим 
раствором, следуя указаниям изготовителя² в отношении концентрации, температуры и 
длительности такой обработки.

•	 Промойте все детали теплой водопроводной водой (> 40 °C – 104 °F) в течение как минимум 
30 секунд.

Сушка
Осушите изделие чистой мягкой тканью.

Техническое обслуживание, осмотр и испытания
Осмотрите изделие, и при наличии признаков деформаций пластика или трещин, согнутых деталей, 
хрупкости материала или недостающих элементов утилизируйте его.
Осмотр можно проводить невооруженным глазом или с помощью лупы при обычном освещении.

Упаковка
Допускается использование бумажных/пластиковых пакетов для стерилизации паром.

Стерилизация
Поместите инструмент в пакет, пригодный для стерилизации паром, следуя инструкциям изготовителя 
пакета. Обращайте внимание на концевые части инструментов, поскольку они могут повредить упаковку 
во время обращения с ней, при выдаче или хранении. Надлежащая упаковка защищает стерилизованные 
инструменты от повторной бактериальной контаминации во время обращения и хранения.
Используйте для стерилизации паровой стерилизатор (автоклав) с дистиллированной водой. Не 
превышайте температуру 135 °C (275 °F).
Параметры автоклавирования

Регион Тип автоклава Температура цикла 
стерилизации

Время экспозиции	 Минимальное время 
сушки

ЕС Предвакуумный 
стерилизатор

134 °C (273 °F) 3 минуты	 14 минут

США Стерилизатор с 
гравитационным методом 
откачки воздуха (для 
упакованных материалов)

121°C (250°F) 30 минут	 15–30 минут

США Предвакуумный 
стерилизатор (для 
упакованных материалов)

135°C (275°F) 3 минуты	 16 минут

Хранение
При извлечении изделия из автоклава и перед использованием изделия проверьте его упаковку 
на наличие повреждений. В случае повреждения упаковки изделие следует повторно упаковать и 
повторить процедуру стерилизации. Храните изделие в соответствии с указаниями, представленными в 
разделе «Хранение и утилизация».

Обращение к производителю
См. контактную информацию производителя в Инструкции по применению.

¹ Процесс, валидированный с применением ферментного раствора Empower™:
•	 Концентрация — 30 мл / 3 л
•	 Температура — 35 °C ± 2 °C (95 °F ± 3 °F)
² Процесс, валидированный с применением неразведенного дезинфицирующего раствора CaviCide™:
•	 Концентрация — неразведенный
•	 Время контакта — 3 минуты
³ Процесс, валидированный с применением программы Miele Vario TD:
•	 Чистящее вещество —  Neodisher MediClean

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ: Не подвергать воздействию солнечных лучей. Дата истечения срока 
годности указана на внешней упаковке. Не следует использовать после истечения срока годности. Для 
надлежащей утилизации всегда соблюдайте местные и государственные нормативные документы.

Полное объяснение символов, используемых на упаковке компании Kerr, приведено на сайте
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

uk – УКРАЇНСЬКА

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ 
OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Гумовий кофердам I Рамка гумового кофердаму I Стоматологічний кламер
ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
OptiDam призначений для попередження контакту зубів з рідинами у ротовій порожнині. 
OptiDam випускається у двох різних версіях, передній та задній, з виступами, що вказують на положення 
зубів, та з рамкою багаторазового використання. OptiDam Anterior призначений для передніх зубів, OptiDam 
Posterior використовується для полегшення доступу до ділянки молярів. 
SoftClamp — придатний для автоклавування гумовий стоматологічний кламер, призначений для фіксації 
кофердаму, попередження ковзання, усунення дискомфорту для пацієнта та попередження ятрогенного 
ураження зубів.

СКЛАД ВИРОБУ: OptiDam на 100 % складається з природного каучукового латексу.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ: Призначений для підтримки сухості та чистоти у робочій 
зоні, для безпечності стоматологічних процедур при їх проведенні в ендодонтичних, реконструкційних та 
профілактичних цілях.

ПРОТИПОКАЗАННЯ: OptiDam протипоказаний пацієнтам із важкими алергічними реакціями на 
латекс в анамнезі. 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ: Стоматологи, котрі лікують пацієнтів із встановленою чутливістю на ряд алергенів, 
повинні бути вкрай обачними при застосуванні OptiDam, який на 100 % складається з природного 
каучукового латексу.  Якщо в пацієнта виникає висипка на шкірі, подразнення, сенсибілізація або алергічна 
реакція, негайно зверніться по медичну допомогу.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
Загальні запобіжні заходи:
•	 Ці продукти призначені для використання кваліфікованими стоматологами у загальній популяції 

пацієнтів.
•	 При використанні цих продуктів та роботі з ними користуйтеся засобами індивідуального захисту.
•	 OptiDam призначений для разового застосування; повторна обробка заборонена через ризик 

контамінації.
Запобіжні заходи при використанні рамки OptiDam та SoftClamp:
•	 Цей виріб поступає у продаж в нестерильному стані, і перед першим застосуванням його необхідно 

обробити, відповідно до інструкцій у розділі «Чищення, дезінфекція та стерилізація».
•	 За наявності ознак деформації, поломки, або у випадку відсутніх частин виріб підлягає утилізації. 
•	 Для попередження перехресної контамінації необхідно провести повторну обробку продукту після 

лікування кожного пацієнта, відповідно до інструкцій у розділі «Чистка, дезінфекція та стерилізація».
•	 З метою попередження незворотної деформації або розламування пластику розкривайте SoftClamp лише 

на величину, необхідну для контакту з зубами (не більше 6 мм).

НЕБАЖАНІ ЯВИЩА: Якщо при використанні цього медичного пристрою виникне серйозне небажане 
явище, повідомте про це виробника та компетентні органи країни, в якій перебуває користувач та/або пацієнт.

ПОЕТАПНІ ІНСТРУКЦІЇ
Збирання OptiDam: 1
1.	 Попередньо опрацюйте кожен зуб, котрий необхідно ізолювати за допомогою кофердаму, зубною 

ниткою. 
2.	 Зафіксуйте кофердам на рамці.
3.	 Відріжте гострими ножицями виступи, що відповідають зубам, котрі необхідно ізолювати.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Встановіть OptiDam так, щоб «+» був обернений догори, а «-» донизу. 
5.	 Розтягніть гумовий кофердам над зубною дугою, починаючи з центральних різців.
6.	 Для протискання кофердаму в місцях медіального контакту користуйтеся зубною ниткою.
7.	 Проведіть кофердам над рештою зубів, що підлягають ізоляції. 

OptiDam Posterior: 3
8.	 Кламер вводять вручну в OptiDam та розміщують у ротовій порожнині за допомогою щипців.
9.	 Кофердам розправляють інструментом із пласким лезом.
10. Проведіть кофердам над рештою зубів, що підлягають ізоляції. 
 
Якщо необхідна додаткова фіксація переднього або заднього OptiDam, дозволяється застосувати лігатуру.
Інструкції з розміщення SoftClamp за допомогою щипців:
Кламер необхідно захопити щипцями, вставивши губки щипців у западини на кламері. Розкрийте щипцями 
кламер. Введіть кламер у ділянку шийки зуба, замкніть кламер та витягніть губки щипців.

ЧИЩЕННЯ, ДЕЗІНФЕКЦІЯ ТА СТЕРИЛІЗАЦІЯ 

Інструкції з чищення/дезінфекції/стерилізації рамки OptiDam та SoftClamp 

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
Процедура повторної обробки повинна бути розпочата відразу після використання, оскільки висохлі 
забруднення можуть ускладнювати процедури очистки.
•	 Під час стерилізації уникайте безпосереднього контакту з металевими частинами автоклаву, 

оскільки його температура може перевищувати задану в налаштуваннях.

Обмеження щодо обробки
Не використовуйте методи хімічного автоклавування або холодної стерилізації.

Початкова обробка у місці застосування
Витягніть гумовий кофердам та утилізуйте його відповідно до інструкцій, наведених у розділі «Зберігання 
та утилізація».

Чистка та дезінфекція: автоматизована3

Використовуйте тільки затверджений та калібрований пристрій для мийки/дезінфекції, що проходить 
належне технічне обслуговування та калібрування, відповідно до вимог стандарту ISO 15883-1.
Виконайте цикл програми чищення/дезінфекції:
•	 4 хвилини замочування у холодній воді;
•	 10 хвилин миття лужним детергентом за температури 55 °C ±2 °C (131±3 °F);
•	 1 хвилина ензиматичної нейтралізації у холодній воді з водогону, якщо це рекомендовано 

виробником мийного засобу;
•	 3 хвилини промивання у холодній воді;
•	 5 хвилин термічної дезінфекції у демінералізованій воді за температури 93 °C (199 °F);
•	 35 хвилин висушування за температури 100 °C (212 °F).

Чищення: вручну 
•	 Зніміть з поверхні інструменту видимий налиплий матеріал або органічну речовину, зішкрібаючи 

їх у теплій воді з водогону (> 40 °C–104 °F) до зникнення видимого бруду. Ніколи не користуйтеся 
металевими щітками або дротяними сіточками. 

•	 Огляньте інструмент неозброєним оком на предмет забруднень. За наявності бруду повторіть 
попередню процедуру.

•	 Ретельно обробляйте поверхні інструменту щонайменше 1 хвилину м'якою тканиною, 
просоченою розчином з ферментом¹, дотримуючись вимог до концентрації та температури, 
зазначених у інструкціях виробника. Не використовуйте дезінфектанти, що містять сильні 
підлужнювачі, сильні кислоти, пероксид водню або органічні розчинники. 

•	 Замочіть інструмент у розчині з ферментом, дотримуючись вимог до концентрації, температури 
та тривалості, зазначених у інструкціях виробника¹. Не використовуйте дезінфектанти, що 
містять сильні підлужнювачі, сильні кислоти, пероксид водню або органічні розчинники. 

•	 Замість варіанту вище можна покласти інструмент до ультразвукової очищувальної машини з 
очисним або ферментативним засобом, дотримуючись вимог до концентрації, температури та 
тривалості, зазначених у інструкціях виробника¹. 

Дезінфекція: вручну 
•	 Промивайте усі частини щонайменше протягом 30 секунд теплою водою з водогону 

(> 40 °C–104 °F).
•	 Замочіть інструмент у дезинфікуючому розчині, дотримуючись вимог до концентрації, 

температури та тривалості, зазначених у інструкціях виробника². Не використовуйте 
дезінфектанти, що містять сильні підлужнювачі, сильні кислоти, пероксид водню або органічні 
розчинники.

•	 Замість варіанту вище можна покласти інструмент до ультразвукової очищувальної машини 
з дезінфікуючим засобом, дотримуючись вимог до концентрації, температури та тривалості, 
зазначених у інструкціях виробника².

•	 Промивайте усі частини щонайменше протягом 30 секунд теплою водою з водогону 
(> 40 °C–104 °F).

Висушування
Висушіть за допомогою чистої незабрудненої м'якої тканини.

Технічне обслуговування, огляд та випробуванняq
Огляньте інструмент на предмет деформації або тріщин пластику, зігнутих частин, ламкості матеріалу або 
відсутніх деталей; якщо такі будуть в наявності, утилізуйте інструмент.
Огляд можна проводити неозброєним оком або за допомогою збільшувального скла за нормальних 
умов освітлення.

Пакування
Допускається застосування паперових/пластикових пакетів для автоклавування.

Стерилізація
Покладіть інструменти у стерилізаційний пакет для автоклавування, дотримуючись інструкцій виробника 
пакету. Звертайте увагу на наконечники інструментів, оскільки вони можуть пошкодити упаковку під час 
роботи, роздачі або зберігання. Належне пакування захищає стерильні інструменти від бактеріального 
забруднення під час роботи та зберігання
Користуйтеся автоклавом із дистильованою водою. Температура не повинна перевищувати 135 °C 
(275 °F).
Параметри автоклаву

Регіон Тип автоклаву Температура циклу Триваліст-
ьекспозиції 	

Мінімаль-натривалість  
висушування

ЄС Форвакуумний 134 °C (273 °F) 3 хвилини	 14 хвилин

США Гравітаційний  
(у обгортці)

121 °C (250 °F) 30 хвилин	 15–30 хвилин

США Форвакуумний (у 
обгортці)

135 °C (275 °F) 3 хвилини	 16 хвилин

Зберігання
При вийманні виробу з автоклаву і перед його використанням огляньте упаковку на предмет 
пошкоджень. Якщо упаковка пробита, знову запакуйте виріб та повторіть процедуру стерилізації. 
Зберігайте відповідно до інструкцій у розділі «Зберігання та утилізація».

Зв'язок із виробником
Див. контактну інформацію виробника в Інструкції з експлуатації.

¹Процес перевірений з використанням ферментного розчину Empower™:
•	 концентрація: 30 мл/3 л;
•	 температура: 35 °C ± 2 °C (95 °F±3 °F).
²Процес перевірений з використанням нерозведеного дезінфікуючого розчину CaviCide™:
•	 концентрація: нерозведений;
•	 тривалість обробки: 3 хвилини.
³Процес перевірений з використанням програми Miele Vario TD:
•	 Mийний засіб: Neodisher MediClean.

ЗБЕРІГАННЯ ТА УТИЛІЗАЦІЯ: Захищайте від прямого сонячного світла. Термін придатності 
вказаний на зовнішній упаковці. Використання після завершення терміну придатності заборонене. Завжди 
дотримуйтеся місцевих та державних постанов щодо належної утилізації.

Повні пояснення символів, вказаних на упаковці Kerr, наведені на ресурсі  
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК В УКРАЇНІ 
Представництво
Спофа-Дентал а.с.
бульвар Лесі Українки, 26
офіс 717, місто Київ, 01133, Україна
Тел: +38 (044) 286 49 12
Факс: +38 (044) 286 10 03

ТОВ «Керр Італія»
Віа Пассанті, 174
Скафаті (SA), 84018 Італія
+39-081-850-8311

bg – БЪЛГАРСКИ

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Кофердам I Рамка за кофердам I Стоматологична клампа  
ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
OptiDam е предназначен да изолира зъбите от течностите в устата. 
OptiDam се предлага в две различни версии: Anterior и Posterior (преден и заден), с издатини, указващи 
позициите на зъбите и рамка за многократна употреба. OptiDam Anterior е за предни зъби, докато OptiDam 
Posterior е проектиран за трудно достъпната зона на моларните зъби. 
SoftClamp e клампа за кофердам, която може да се стерилизира в автоклав, предназначена да поддържа 
кофердама на място, свеждаща до минимум хлъзгането, дискомфорта на пациента и ятрогенното 
увреждане на зъбите.

СЪСТАВ НА ПРОДУКТА: OptiDam е направен от 100% естествен каучуков латекс.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА: Предназначен е да създава сухо и чисто оперативно поле, като 
позволява безопасни дентални процедури при хора за ендодонтски, възстановителни и превантивни цели. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: OptiDam е противопоказан при пациенти, които имат анамнеза за тежки 
алергични реакции към латекс. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ: Денталните лекари, които имат пациенти с доказана чувствителност към 
няколко алергена, трябва да са много внимателни с използването на OptiDam, който е направен от 100% 
естествен каучуков латекс. Ако се появят кожен обрив, раздразнение, сенсибилизация или алергични 
реакции, веднага потърсете медицинска помощ.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
Общи предпазни мерки:
•	 Тези продукти са предназначени да се използват от квалифицирани дентални лекари при обща 

популация пациенти.
•	 Носете лично защитно оборудване, когато използвате или боравите с този продукт.
•	 OptiDam е предназначен за еднократна употреба и не трябва да се обработва повторно преди първата 

употреба в съответствие с раздел „Почистване, дезинфекция и стерилизация“.
Предпазни мерки във връзка с употребата на рамка OptiDam и SoftClamp:
•	 Това изделие се продава нестерилно и се нуждае от обработка преди първата употреба съгласно раздел 

„Почистване, дезинфекция и стерилизация“.
•	 Ако забележите деформация, счупвания или липсващи части, изхвърлете изделието. 
•	 За да се избегне кръстосана инфекция този продукт трябва да се обработва отново след всеки пациент, 

съгласно раздел „Почистване, дезинфекция и стерилизация“.
•	 За да се избегнат дълготрайни пластични деформации или счупвания, отворете SoftClamp само колкото е 

необходимо за да пасне на зъбите (не повече от 6 mm).

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ: Ако се случи сериозен инцидент с това медицинско изделие, съобщете го на 
производителя и на компетентния орган в държавата, в която потребителят и/или пациентът са установени.

ИНСТРУКЦИИ СТЪПКА ПО СТЪПКА
Монтаж на OptiDam: 1
1.	 Предварително проверете с конец за зъби дали всеки зъб е изолиран от кофердама. 
2.	 Поставете кофердама на рамката.
3.	 С остра ножица отрежете издутините, съответстващи на зъбите, които трябва да се изолират.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Поставете OptiDam, като ориентирате “+” e максиларна, “-“ в мандибуларна позиция. 
5.	 Разтворете кофердама над зъбите, като започнете от централните резци.
6.	 Използвайте конец за зъби, за да избутате кофердама през мезиалния контакт.
7.	 Плъзнете кофердама над останалите зъби, които трябва да се изолират.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Клампата се вкарва с ръка в OptiDam и след това се поставя в устата с помощта на форцепс.
9.	 Кофердама се приплъзва с инструмент с плоско острие.
10. Плъзнете кофердама над останалите зъби, които трябва да се изолират.
 
В случай, че е необходимо допълнително фиксиране, лигирането може да е правилно то решение, както за 
OptiDam Anterior, така и за Posterior.
Инструкции за поставяне на SoftClamp с форцепс:
Клампата трябва да се фиксира към форцепса, като щифтовете на форцепса се вкарат в жлебовете на 
клампата. Отворете клампата с форцепса. Поставете клампата в цервикалната зъбна зона, затворете 
клампата и отстранете щифтовете на форцепса от клампата.

ПОЧИСТВАНЕ, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 

Инструкции за почистване/дезинфектиране/стерилизиране на рамка OptiDam и SoftClamp 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Започнете процедурата на повторна обработка веднага след употребата, защото изсъхналите 
замърсители може да се отразят отрицателно на опита за почистване.
•	 По време на стерилизация, избягвайте директен контакт с металната част на автоклава, защото 

температурата там може да надвишава предварително настроената.

Ограничения при обработка
Не използвайте химически автоклав или разтвори за студена стерилизация.

Първоначално третиране при употреба
Отстранете кофердама и го изхвърлете съгласно раздел „Съхранение и изхвърляне“.

Почистване и дезинфекция: автоматизирано3

Използвайте правилно поддържан, инспектиран, калибриран и одобрен ваничка-дезинфектор в 
съответствие с ISO 15883-1.
Изпълнете програмния цикъл за почистване/дезинфекция:
•	 4 мин. предварително измиване със студена вода;
•	 10 мин. измиване с алкален детергент при 55°C ±2°C; (131°F±3°F);
•	 1 мин. ензимна неутрализация в студена чешмяна вода, ако се препоръчва от производителя на 

използвания почистващ препарат;
•	 3 мин. изплакване със студена вода;
•	 5 мин. термална дезинфекция при 93°C (199°F) с деминерализирана вода;
•	 35 мин. изсушаване при 100°C (212°F).

Почистване: ръчно
•	 Отстранете видимите остатъци или органична та материя от инструмента чрез изтъркване 

в топла чешмяна вода (> 40°C-104°F), докато изчезнат всички видими остатъци. Никога не 
използвайте метални четки или метална вълна. 

•	 Огледайте инструмента за остатъци с невъоръжено око. Ако все още има остатъци, повторете 
предходната стъпка.

•	 Грижливо изтъркайте повърхностите на инструмента най-малко за 1 минута, с мека четка, 
потопена в ензименразтвор¹, като следвате инструкциите на производителя за концентрация и 
температура. Не използвайте детергенти, съдържащи алкализиращи агенти, силни киселини, 
водороден пероксид или органични разтворители.

•	 Потопете инструмента в ензимен разтвор, като следвате инструкциите на производителя¹ за 
концентрация и температура и продължителност. Не използвайте детергенти, съдържащи 
алкализиращи агенти, силни киселини, водороден пероксид или органични разтворители.

•	 Алтернативно на предходната стъпка, поставете инструмента в ултразвуков почистващ 
апарат с почистващ или ензимент препарат, като следвате инструкциите на производителя¹ за 
концентрация и температура и продължителност.

Дезинфекция: ръчна
•	 Изплакнете всички части най-малко за 30 сек. с топла чешмяна вода (> 40°C-104°F).
•	 Потопете инструмента в дезинфекциращ разтвор, като следвате инструкциите на производителя² 

за концентрация, температура и продължителност. Не използвайте дезинфектант, съдържащ 
силно алкализиращи агенти, силни киселини, водороден пероксид или органични разтворители.

•	 Алтернативно на предходната стъпка, поставете инструмента в ултразвуков почистващ уред с 
дезинфектиращ препарат, като следвате инструкциите на производителя² за концентрация и 
температура и продължителност.

•	 Изплакнете всички части най-малко за 30 сек. с топла, чешмяна вода (> 40°C-104°F).

Подсушаване
Подсушете с чиста, немъхеста мека кърпа.

Поддръжка, оглед и тестване
Огледайте и изхвърлете инструмента, ако намерите доказателства за пластични деформации или 
пукнатини, огънати части, чуплив материал, корозия или липсващи части.
Огледът може да се направи с невъоръжено око или с лупа при нормална осветеност.

Опаковка
Може да се използват хартиени/пластмасови торбички, стерилизирани с пара.

Стерилизация
Поставете компонентите в стерилизационна торбичка, подходяща за парна стерилизация, като следвате 
инструкциите на производителя на торбичката. Обърнете внимание на върховете на инструментите, 
защото те могат да повредят опаковката при боравене, разпределение и съхранение.  Правилното 
опаковане предпазва стерилизираните инструменти от повторно бактериално замърсяване при 
боравене и съхранение
Използвайте парен автоклав с дестилирана вода. Да не се превишават 135°C (275°F).
Параметри на автоклава

Район Тип автоклав Температурен цикъл Време на 
експозиция

Минимално време 
на подсушаване

ЕС Предварително 
вакуумиране

134°C (273°F) 3 минути 14 минути

САЩ Тегло (с опаковката) 121°C (250°F) 30 минути 15-30 минути

САЩ Предварително 
вакуумиране (с опаковката)

135°C (275°F) 3 минути 16 минути

Съхранение
Когато извадите продукта от автоклава и преди употреба, проверете опаковката за повреди. В случай 
на перфорирана опаковка, опаковайте отново продукта и повторете стерилизационната процедура. 
Съхранявайте в съответствие с раздел „Съхранение и изхвърляне“.

Връзка с производителя
Вижте данните за връзка с производителя в Инструкциите за употреба.

¹Процес, валидиран с ензимен разтвор Empower™:
•	 Концентрация: 30 ml/3L
•	 Температура: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Процес, валидиран с неразреден дезинфектантен разтвор CaviCide™:
•	 Концентрация: неразреден
•	 Време на контакт: 3 минути.
³Процес, валидиран с програма Miele Vario TD:
•	 Почистващ препарат: Neodisher MediClean

СЪХРАНЕНИЕ И ИЗХВЪРЛЯНЕ 
Пазете от слънчева светлина. Направете справка с външната опаковка за срока на годност. Не използвайте 
след срока на годност. За правилно изхвърляне винаги следвайте местните и националните разпоредби.

За обяснение на символите, използвани на опаковката на Kerr, намиращи се на
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

el - ΕΛΛΗΝΙΚΑ

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Φράγμα από καουτσούκ I Πλαίσιο φράγματος από καουτσούκ I Οδοντικός σφιγκτήρας
ΓΕΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ
Το OptiDam προορίζεται για την απομόνωση των δοντιών από υγρά στο στόμα. 
Το OptiDam διατίθεται σε δύο διαφορετικές εκδόσεις, το Anterior και το Posterior, με θηλές που υποδεικνύουν τις 
θέσεις των δοντιών και επαναχρησιμοποιούμενο πλαίσιο. Το OptiDam Anterior είναι για τα πρόσθια δόντια, ενώ το 
OptiDam Posterior είναι σχεδιασμένο για τη δυσπρόσιτη περιοχή των γομφίων. 
Το SoftClamp είναι ένα αποστειρώσιμο σε αυτόκαυστο φράγμα-σφιγκτήρας από καουτσούκ που προορίζεται για 
τη στερέωση του φράγματος από καουτσούκ, ελαχιστοποιώντας την ολίσθηση, την ενόχληση του ασθενούς και την 
ιατρογενή βλάβη στα δόντια.

ΣΎΝΘΕΣΗ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ: Το OptiDam είναι φτιαγμένο από 100% φυσικό καουτσούκ λατέξ.

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΉΣΗΣ: Προορίζεται για τη δημιουργία ενός στεγνού και καθαρού πεδίου επέμβασης, 
επιτρέποντας τις ασφαλείς οδοντιατρικές επεμβάσεις σε ανθρώπους για σκοπούς ενδοδοντικής θεραπείας, 
αποκατάστασης και πρόληψης.

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ: Το OptiDam δεν ενδείκνυται σε ασθενείς με ιστορικό σοβαρών αλλεργικών αντιδράσεων 
στο λατέξ. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ: Οι οδοντίατροι που έχουν ασθενείς με αποδεδειγμένη ευαισθησία σε διάφορα 
αλλεργιογόνα πρέπει να είναι πολύ προσεκτικοί με τη χρήση του OptiDam, το οποίο είναι φτιαγμένο από 100% 
φυσικό καουτσούκ λατέξ.  Εάν εμφανιστεί δερματικό εξάνθημα, ερεθισμός, ευαισθησία ή αλλεργικές αντιδράσεις, 
ζητήστε άμεση ιατρική φροντίδα.

ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ 
Γενικές προφυλάξεις:
•	 Αυτά τα προϊόντα προορίζονται για χρήση από επαγγελματίες οδοντιάτρους στον γενικό πληθυσμό ασθενών.
•	 Να φοράτε μέσα ατομικής προστασίας κατά τη χρήση και τον χειρισμό αυτών των προϊόντων.
•	 Το OptiDam προορίζεται για μία χρήση και δεν πρέπει να υποβάλλεται εκ νέου σε επεξεργασία λόγω του κινδύνου 

επιμόλυνσης.
Προφυλάξεις αναφορικά με τη χρήση του πλαισίου OptiDam και του SoftClamp:
•	 Αυτή η συσκευή πωλείται μη αποστειρωμένη και χρειάζεται επεξεργασία πριν από την πρώτη χρήση σύμφωνα με 

την ενότητα «Καθαρισμός, απολύμανση και αποστείρωση».
•	 Απορρίψτε τη συσκευή αν παρατηρήσετε παραμόρφωση, θραύσεις ή ελλείποντα εξαρτήματα. 
•	 Για την αποφυγή επιμόλυνσης, αυτό το προϊόν πρέπει να υποβάλλεται εκ νέου σε επεξεργασία μετά από κάθε 

ασθενή σύμφωνα με την ενότητα «Καθαρισμός, απολύμανση και αποστείρωση».
•	 Για την αποφυγή μόνιμων πλαστικών παραμορφώσεων ή θραύσεων, ανοίξτε το SoftClamp μόνο όσο χρειάζεται 

για να εφαρμόσει στο δόντι (όχι περισσότερο από 6 mm).

ΑΝΕΠΙΘΎΜΗΤΕΣ ΕΝΈΡΓΕΙΕΣ: Αν προκύψει κάποιο σοβαρό συμβάν με αυτή την ιατρική συσκευή, 
υποβάλετε σχετική αναφορά στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία είναι εγκατεστημένος 
ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

ΟΔΗΓΊΕΣ ΒΉΜΑ-ΠΡΟΣ-ΒΉΜΑ
Συναρμολόγηση του OptiDam: 1
1.	 Κάντε μια προκαταρκτική δοκιμή με οδοντικό νήμα σε κάθε δόντι που πρόκειται να απομονωθεί με το φράγμα 

από καουτσούκ. 
2.	 Τοποθετήστε το φράγμα από καουτσούκ στο πλαίσιο.
3.	 Με κοφτερό ψαλίδι, κόψτε τις θηλές που αντιστοιχούν στα δόντια τα οποία πρόκειται να απομονωθούν.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Τοποθετήστε το OptiDam προσανατολίζοντας το «+» στη θέση της άνω γνάθου και το «-» στη θέση της κάτω 

γνάθου. 
5.	 Απλώστε το φράγμα από καουτσούκ πάνω από τα δόντια ξεκινώντας από τους κεντρικούς κοπτήρες.
6.	 Χρησιμοποιήστε οδοντικό νήμα για να σπρώξετε το φράγμα μέσα από τη μεσοδόντια επαφή.
7.	 Τοποθετήστε το φράγμα από καουτσούκ πάνω στα υπόλοιπα δόντια που πρόκειται να απομονωθούν.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Ο σφιγκτήρας εισάγεται με το χέρι μέσα στο OptiDam και έπειτα τοποθετείται στο στόμα με τη βοήθεια της 

λαβίδας.
9.	 Το φράγμα εξάγεται με ένα επίπεδο εργαλείο.
10. Τοποθετήστε το φράγμα από καουτσούκ πάνω στα υπόλοιπα δόντια που πρόκειται να απομονωθούν.

Αν χρειάζεται επιπλέον στερέωση, η περίδεση με νήμα μπορεί να είναι μια κατάλληλη λύση για το OptiDam Anterior 
και Posterior.
Οδηγίες για την τοποθέτηση του SoftClamp με τη χρήση λαβίδας:
Ο σφιγκτήρας πρέπει να στερεωθεί στη λαβίδα εισάγοντας τους πείρους της λαβίδας στις αυλακώσεις του 
σφιγκτήρα. Ανοίξτε τον σφιγκτήρα με τη λαβίδα. Τοποθετήστε τον σφιγκτήρα στην περιοχή των αυχενικών δοντιών, 
κλείστε τον σφιγκτήρα και αφαιρέστε τους πείρους της λαβίδας από τον σφιγκτήρα.

ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ, ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ 

Οδηγίες για καθαρισμό/απολύμανση/αποστείρωση του πλαισίου OptiDam και του SoftClamp 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Ξεκινήστε τη διαδικασία επανεπεξεργασίας αμέσως μετά τη χρήση, επειδή οι αποξηραμένοι ρύποι ενδέχεται να 
έχουν αρνητική επίδραση στην προσπάθεια καθαρισμού.
•	 Κατά τη διάρκεια της αποστείρωσης, αποφύγετε την άμεση επαφή με το μεταλλικό τμήμα του 

αυτόκαυστου, καθώς η θερμοκρασία εκεί μπορεί να υπερβεί την προκαθορισμένη θερμοκρασία.

Περιορισμοί στην επεξεργασία
Μην χρησιμοποιείτε διαλύματα χημικού αυτόκαυστου ή ψυχρής αποστείρωσης.

Αρχική επεξεργασία στο σημείο χρήσης
Αφαιρέστε το φράγμα από καουτσούκ και απορρίψτε το σύμφωνα με την ενότητα «Αποθήκευση και απόρριψη».

Καθαρισμός και απολύμανση: Αυτοματοποιημένος3

Χρησιμοποιήστε μόνο ένα σωστά συντηρημένο, ελεγμένο, βαθμονομημένο και εγκεκριμένο πλυντήριο για 
απολύμανση σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15883-1.
Πραγματοποιήστε έναν κύκλο προγράμματος καθαρισμού/απολύμανσης:
•	 4 λεπτά πρόπλυση με κρύο νερό,
•	 10 λεπτά πλύση με αλκαλικό απορρυπαντικό στους 55°C ±2°C (131±3°F)
•	 1 λεπτό ενζυματική εξουδετέρωση σε κρύο νερό της βρύσης, εφόσον συνιστάται από τον κατασκευαστή 

του χρησιμοποιούμενου καθαριστικού παράγοντα,
•	 3 λεπτά ξέπλυμα σε κρύο νερό,
•	 5 λεπτά θερμική απολύμανση στους 93°C (199°F) με απιονισμένο νερό,
•	 35 λεπτά στέγνωμα στους 100°C (212°F).

Καθαρισμός: Χειροκίνητος
•	 Αφαιρέστε τυχόν ορατά υπολείμματα ή οργανική ύλη από το εργαλείο τρίβοντας με μαλακή βούρτσα 

σε ζεστό νερό της βρύσης (> 40°C-104°F) μέχρι να μην παρατηρούνται ορατά υπολείμματα. Μην 
χρησιμοποιείτε ποτέ μεταλλικές βούρτσες ή σύρμα καθαρισμού. 

•	 Με γυμνό μάτι, ελέγξτε τα εργαλεία για υπολείμματα. Επαναλάβετε το προηγούμενο βήμα αν υπάρχουν 
ακόμα υπολείμματα.

•	 Τρίψτε καλά τις επιφάνειες του εργαλείου για τουλάχιστον 1 λεπτό με μια μαλακή βούρτσα εμποτισμένη 
σε ενζυματικό διάλυμα¹ ακολουθώντας τις οδηγίες του κατασκευαστή αναφορικά με τη συγκέντρωση και 
τη θερμοκρασία. Μην χρησιμοποιείτε απορρυπαντικά που περιέχουν ισχυρούς αλκαλοποιητές, ισχυρά 
οξέα, υπεροξείδιο του υδρογόνου ή οργανικούς διαλύτες.

•	 Εμποτίστε το εργαλείο σε ένα ενζυματικό διάλυμα ακολουθώντας τις οδηγίες του κατασκευαστή¹ 
αναφορικά με τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια. Μην χρησιμοποιείτε απορρυπαντικά 
που περιέχουν ισχυρούς αλκαλοποιητές, ισχυρά οξέα, υπεροξείδιο του υδρογόνου ή οργανικούς 
διαλύτες.

•	 Εναλλακτικά στο προηγούμενο βήμα, τοποθετήστε το εργαλείο σε μια συσκευή καθαρισμού υπερήχων 
με καθαριστικό ή ενζυματικό παράγοντα ακολουθώντας τις οδηγίες του κατασκευαστή¹ αναφορικά με τη 
συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια.

Απολύμανση: Χειροκίνητη
•	 Ξεπλύνετε όλα τα εξαρτήματα για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα με ζεστό νερό της βρύσης (>40 

°C-104°F).
•	 Εμποτίστε το εργαλείο σε ένα απολυμαντικό διάλυμα ακολουθώντας τις οδηγίες του κατασκευαστή² 

αναφορικά με τη συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια. Μην χρησιμοποιείτε απολυμαντικό που 
περιέχει ισχυρούς αλκαλοποιητές, ισχυρά οξέα, υπεροξείδιο του υδρογόνου ή οργανικούς διαλύτες.

•	 Εναλλακτικά στο προηγούμενο βήμα, τοποθετήστε το εργαλείο σε μια συσκευή καθαρισμού υπερήχων 
με απολυμαντικό παράγοντα ακολουθώντας τις οδηγίες του κατασκευαστή² αναφορικά με τη 
συγκέντρωση, τη θερμοκρασία και τη διάρκεια.

•	 Ξεπλύνετε όλα τα εξαρτήματα για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα με ζεστό νερό της βρύσης (> 
40°C-104°F).

Στέγνωμα
Στεγνώστε με καθαρό μαλακό πανί χωρίς υπολείμματα.

Συντήρηση, Έλεγχος και Δοκιμή
Ελέγξτε και απορρίψτε το εργαλείο εάν υπάρχουν ενδείξεις πλαστικών παραμορφώσεων ή ρωγμών, λυγισμένων 
τμημάτων, εύθρυπτου υλικού ή ελλειπόντων εξαρτημάτων.
Η εξέταση μπορεί να γίνει με γυμνό μάτι ή με μεγεθυντικό φακό υπό κανονικές συνθήκες φωτισμού.

Συσκευασία
Μπορούν να χρησιμοποιηθούν χάρτινες/πλαστικές θήκες αποστείρωσης με ατμό.

Αποστείρωση
Τοποθετήστε το εργαλείο σε μια θήκη αποστείρωσης κατάλληλη για αποστείρωση με ατμό ακολουθώντας τις 
οδηγίες του κατασκευαστή της θήκης. Προσέξτε την άκρη των εργαλείων καθώς μπορεί να προκαλέσει ζημιά 
στη συσκευασία κατά τον χειρισμό, τη διανομή ή την αποθήκευση. Η κατάλληλη συσκευασία προστατεύει τα 
αποστειρωμένα εργαλεία από βακτηριακή επιμόλυνση κατά τον χειρισμό και την αποθήκευση
Χρησιμοποιήστε ένα αυτόκαυστο ατμού με απεσταγμένο νερό. Μην υπερβαίνετε τους 135°C (275°F).
Παράμετροι αυτόκαυστου

Περιοχή Τύπος αυτόκαυστου Θερμοκρασία κύκλου Χρόνος έκθεσης	 Ελάχιστος χρόνος 
στεγνώματος

ΕΕ Δημιουργία κενού  
(pre-vacuum)

134°C (273°F) 3 λεπτά	 14 λεπτά

ΗΠΑ Βαρύτητα (Τυλιγμένο) 121°C (250°F) 30 λεπτά	 15-30 λεπτά

ΗΠΑ Δημιουργία κενού 
(Τυλιγμένο)

135°C (275°F) 3 λεπτά	 16 λεπτά

Αποθήκευση
Όταν το προϊόν βγει από το αυτόκαυστο και πριν από τη χρήση, ελέγξτε τη συσκευασία για φθορές. Σε περίπτωση 
που η συσκευασία είναι διάτρητη, επανατοποθετήστε το προϊόν στη συσκευασία και επαναλάβετε τη διαδικασία 
αποστείρωσης. Να φυλάσσεται σύμφωνα με την ενότητα «Αποθήκευση και απόρριψη».

Στοιχεία επικοινωνίας κατασκευαστή
Δείτε τα στοιχεία επικοινωνίας του κατασκευαστή στο IFU.

¹Διαδικασία επικυρωμένη με ενζυματικό διάλυμα Empower™:
•	 Συγκέντρωση: 30ml/3L
•	 Θερμοκρασία: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Διαδικασία επικυρωμένη με συμπυκνωμένο απολυμαντικό διάλυμα CaviCide™:
•	 Συγκέντρωση: συμπυκνωμένο
•	 Χρόνος επαφής: 3 λεπτά.
³Διαδικασία επικυρωμένη με πρόγραμμα Miele Vario TD:
•	 καθαριστικός παράγοντας: Neodisher MediClean

ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΑΠΌΡΡΙΨΗ: Να φυλάσσεται μακριά από το φως του ήλιου. Για την ημερομηνία 
λήξης, δείτε το εξωτερικό της συσκευασίας. Να μην χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης. Για την κατάλληλη 
απόρριψη, να ακολουθείτε πάντα τους τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς.

Πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στις συσκευασίες Kerr βρίσκεται στη διεύθυνση
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OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Diş İzolasyon Lastiği I Diş İzolasyon Lastiği Çerçevesi I Dental Klemp
GENEL BİLGİLER
OptiDam, dişleri ağızdaki sıvılardan izole etmek için tasarlanmıştır. 
OptiDam, diş konumlarını gösteren önceden şekillendirilmiş tasarımı, ve yeniden kullanılabilir çerçevesi ile, Anterior 
ve Posterior olmak üzere iki farklı versiyonda sunulmaktadır. OptiDam Anterior, anterior dişler içindir; OptiDam 
Posterior ise zor erişilen molar bölge için tasarlanmıştır. 
SoftClamp, kaymayı, hastanın rahatsızlığını ve dişlerdeki iyatrojenik hasarı en aza indirerek diş izolasyon lastiğini 
bulunduğu yere sabitlemek için üretilmiş otoklavlanabilir bir diş izolasyon lastiği klempidir.

ÜRÜN BİRLEŞİMİ: OptiDam %100 doğal kauçuk lateksten yapılmıştır.

KULLANIM ENDİKASYONLARI: Endodontik, restoratif ve önleyici amaçlar için güvenli, insanlar için 
dental  prosedürleri sağlamak üzere kuru ve temiz bir çalışma alanı oluşturmak içindir.

KONTRENDİKASYONLAR: OptiDam, latekse ciddi alerjik reaksiyon öyküsü olan hastalarda kontrendikedir. 

UYARILAR: Birden fazla alerjene hassasiyeti kanıtlanmış hastaları olan diş sağlığı uzmanları, %100 doğal 
kauçuk lateksten yapılan OptiDam'ı kullanırken çok dikkatli olmalıdır.  Ciltte kızarıklık, tahriş, hassasiyet veya alerjik 
reaksiyonlar meydana gelirse, derhal tıbbi yardım alın.

ÖNLEMLER 
Genel önlemler:
•	 Bu ürünler, genel bir hasta popülasyonunda nitelikli diş sağlığı uzmanları tarafından kullanılmak üzere 

tasarlanmıştır.
•	 Bu ürünlerin muamelesi ve kullanımı sırasında kişisel koruyucu ekipman kullanın.
•	 OptiDam tek kullanımlıktır ve çapraz kontaminasyon riski nedeniyle yeniden işleme tabi tutulmamalıdır.
OptiDam çerçevesi ve SoftClamp kullanımıyla ilgili önlemler:
•	 Bu cihaz steril olmayan bir şekilde satılır ve ilk kullanımdan önce “Temizlik, Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon” 

bölümüne göre işlenmesi gerekir.
•	 Deformasyon, kırılma veya eksik parça görülürse cihazı atın. 
•	 Çapraz kontaminasyonu önlemek için, bu ürünün her bir hastadan sonra “Temizlik, Dezenfeksiyon ve 

Sterilizasyon” bölümüne uygun olarak yeniden işlenmesi gerekir.
•	 Kalıcı plastik deformasyonlarını veya kırılmaları önlemek için, SoftClamp'ı yalnızca dişe tam oturması için 

gerektiği miktarda açın (en fazla 6 mm).

ADVERS OLAYLAR: Bu tıbbi cihazda ciddi bir olay meydana gelirse, bunu üreticiye ve kullanıcının ve/veya 
hastanın ikamet ettiği ülkenin yetkili otoritesine bildirin.

ADIM ADIM TALİMATLAR
OptiDam kullanıma hazırlık: 1
1.	 Diş izolasyon lastiğiyle izole edilecek her bir dişe, diş ipi ile ön test uygulayın. 
2.	 Diş izolasyon lastiğini çerçeveye takın.
3.	 Keskin bir makas yardımıyla, izole edilecek dişlere karşılık gelen çıkıntılı bölümleri kesin.

OptiDam Anterior: 2
4.	 OptiDam’ı maksiller konumda “+” ve mandibular konumda “-“ yönde çevirerek yerleştirin. 
5.	 Diş izolasyon lastiğini, orta ön dişlerden başlayarak dişlerin üzerinden esnetin.
6.	 Diş ipini kullanarak lastiği orta temas noktasından itin.
7.	 Diş izolasyon lastiğini, izole edilecek diğer dişlerin üzerinden kaydırın.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Klemp, OptiDam'e elle yerleştirilir ve daha sonra -forseps yardımıyla ağızda konumu ayarlanır.
9.	 Lastik, düz bıçaklı bir alet yardımıyla kaydırılır.
10. Diş izolasyon lastiğini, izole edilecek diğer dişlerin üzerinden kaydırın.
 
Ek fiksasyona ihtiyaç duyulduğunda, ligasyon hem OptiDam Anterior hem de Posterior için uygun bir çözüm olabilir.
Forseps kullanarak SoftClamp konumunu ayarlama talimatları:
Forseps pimleri klempin oluklarına yerleştirilerek, klempin forsepse tutturulması gerekir. Klempi forsepsle açın. 
Klempi servikal diş alanına konumlandırın, klempi kapatın ve forseps pimlerini klempten çıkarın.

TEMİZLİK, DEZENFEKSİYON VE STERİLİZASYON 

OptiDam Çerçevesi ve SoftClamp İçin Temizleme/Dezenfeksiyon/Sterilizasyon Talimatları 

UYARILAR
Kullanımdan hemen sonra yeniden işleme prosedürünü başlatın; çünkü kurumuş kontaminan maddeler 
temizleme işlemini olumsuz yönde etkileyebilir.
•	 Sterilizasyon sırasında otoklavın metalik kısmıyla doğrudan temas etmekten kaçının çünkü buradaki sıcaklık 

önceden ayarlanan sıcaklığı aşabilir.

İşlem kısıtlamaları
Kimyasal otoklav veya soğuk sterilizasyon çözeltileri kullanmayın.

Kullanım alanında ilk muamele
Diş izolasyon lastiğini çıkarın ve “Saklama ve İmha” bölümüne göre atın.

Temizlik ve Dezenfeksiyon: Otomatik3

Yalnız ISO 15883-1'e uygun olarak gerektiği gibi bakımı, kontrolü, kalibrasyonu yapılmış ve onaylanmış bir 
yıkayıcı-dezenfektör kullanın.
Bir temizleme/dezenfeksiyon programı döngüsü gerçekleştirin:
•	 Soğuk suyla 4 dakika ön yıkama;
•	 Alkali deterjanla 55 °C ±2 °C’de (131±3 °F) 10 dakika yıkama;
•	 Kullanılan temizlik maddesi üreticisi öneriyorsa, 1 dakika soğuk musluk suyunda enzimatik 

nötralizasyon;
•	 3 dakika soğuk suda durulama;
•	 93 °C'de (199 °F) demineralize su ile 5 dakika termal dezenfeksiyon;
•	 100 °C’de (212 °F) 35 dakika kurutma.

Temizleme: Manuel
•	 Görünür bir kalıntı kalmayıncaya kadar, gözle görülür kirleri veya organik maddeleri ılık musluk suyunda (> 

40 °C-104 °F) ovalayarak cihazdan temizleyin. Asla metal fırça veya bulaşık teli kullanmayın. 
•	 Çıplak gözle cihazlarda kir olup olmadığını inceleyin. Halen kir varsa önceki adımı tekrarlayın.
•	 Cihaz yüzeylerini, üreticinin konsantrasyon ve sıcaklıkla ilgili talimatlarını izleyerek, enzimatik bir çözelti ¹ ile 

nemlendirilmiş yumuşak bir fırça kullanarak en az 1 dakika boyunca iyice fırçalayın. Güçlü alkalileştiriciler, 
güçlü asitler, hidrojen peroksit veya organik çözücüler içeren deterjanlar kullanmayın.

•	 Cihazı, üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili talimatlarına¹ uygun şekilde bir enzimatik çözeltiye 
daldırın. Güçlü alkalileştiriciler, güçlü asitler, hidrojen peroksit veya organik çözücüler içeren deterjanlar 
kullanmayın.

•	 Bir önceki adıma alternatif olarak, cihazı üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili talimatlarına¹ 
uygun şekilde bir temizleme veya enzimatik ajan içeren ultrasonik bir temizleyiciye yerleştirin.

Dezenfeksiyon: Manuel
•	 Tüm kısımları ılık musluk suyuyla en az 30 saniye yıkayın (> 40 °C-104 °F).
•	 Cihazı, üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili talimatlarına² uygun şekilde bir dezenfektan 

çözeltiye daldırın. Güçlü alkalileştiriciler, güçlü asitler, hidrojen peroksit veya organik çözücüler içeren 
dezenfektanlar kullanmayın.

•	 Bir önceki adıma alternatif olarak, cihazı üreticinin konsantrasyon, sıcaklık ve süreyle ilgili² talimatlarına 
uygun şekilde dezenfektan madde içeren bir ultrasonik temizleyiciye yerleştirin.

•	 Tüm kısımları ılık musluk suyuyla en az 30 saniye yıkayın (> 40 °C-104 °F).

Kurulama
Temiz, kirsiz, yumuşak bir bezle kurulayın.

Bakım, Denetim ve Test
Cihazı inceleyin ve plastik deformasyon veya çatlaklar, kıvrılmış parçalar, kırılgan malzeme veya eksik parçalar 
varsa atın. Muayene çıplak gözle veya normal aydınlatma koşullarında bir büyüteçle yapılabilir.

Ambalaj
Kağıt / plastik buhar sterilizasyon poşetleri kullanılabilir.

Sterilizasyon
Cihazı, poşet üreticisinin talimatlarına uygun şekilde buharla sterilizasyon için uygun bir sterilizasyon poşetine 
yerleştirin. Kullanım, dağıtım veya saklama sırasında ambalaja zarar verebileceğinden, cihazların uçlarına dikkat 
edin. Uygun paketleme, sterilize edilen aletleri taşıma ve saklama sırasında bakteriyel kontaminasyondan korur.
Damıtılmış su ile buhar otoklavı kullanın. 135 °C’yi (275 °F) aşmayın.
Otoklav Parametreleri

Bölge Otoklav Türü Döngü Sıcaklığı Maruz Kalma Süresi	 Minimum Kurutma Süresi

AB Ön Vakum 134 °C (273 °F) 3 dakika	 14 dakika

ABD Gravite (Sarılı) 121 °C (250 °F) 30 dakika 15-30 dakika

ABD Ön Vakum (Sarılı) 135 °C (275 °F) 3 dakika 16 dakika

Saklama
Ürün otoklavdan çıkarıldığında ve kullanmadan önce, ambalajın hasar görüp görmediğini kontrol edin. Delikli 
ambalajlarda, ürünü tekrar paketleyin ve sterilizasyon işlemini tekrarlayın. “Saklama ve İmha” bölümündeki 
talimatlara uygun şekilde saklayın.

Üretici iletişim bilgileri
Kullanma Talimatındaki Üretici iletişim bilgilerine bakın.

¹Empower™ enzimatik çözeltisiyle doğrulanan işlem:
•	 Konsantrasyon: 30 ml/3 l
•	 Sıcaklık: 35 °C ± 2 °C (95 °F±3 °F)
²Seyreltilmemiş CaviCide™ dezenfektan çözeltisiyle doğrulanan işlem:
•	 Konsantrasyon: seyreltilmemiş
•	 Temas süresi: 3 dakika.
³Miele Vario TD programıyla doğrulanan işlem:
•	 Temizleme maddesi: Neodisher MediClean

SAKLAMA VE İMHA: Güneş ışığından uzak tutun. Son kullanma tarihi için dış ambalaja bakın. Son kullanma 
tarihinden sonra kullanmayın. Doğru şekilde imha etmek için daima yerel ve ulusal düzenlemelere uyun.

Kerr ambalajlarında kullanılan sembollerin tam açıklaması şu adrestedir
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 OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™‎

سد مطاطي I إطار السد المطاطي I ملقط أسنان
العامة المعلومات 

OptiDam مخصص لفصل الأسنان عن السوائل الموجودة بالفم. 
يتوفر OptiDam في نسختين مختلفتين، أمامي وخلفي، ومزود بحواف ملولبة منحنية تشير إلى أماكن الأسنان وإطار 

قابل لإعادة الاستخدام. OptiDam الأمامي مخصص للأسنان الأمامية، بينما OptiDam الخلفي فهو مصمم خصيصًا 
لمنطقة الضروس التي يصعب الوصول إليها. 

SoftClamp عبارة عن ملقط أسنان قابل للتعقيم بالهواء المضغوط مصمم خصيصًا لتثبيت السد المطاطي في مكانه، 
مع تقليل معدل الانزلاق وعدم ارتياح المريض وتلف جذور الأسنان.

مكونات المنتج
OptiDam مصنوع %100 من الاتكس المطاطي الطبيعي.

دواعي الاستعمال
مخصص لتوفير مساحة عمل نظيفة وجافة، لتمكين القيام بإجراءات علاج أسنان البشر بأمان بغرض الحفاظ على 

اللثة وترميمها ووقايتها.

موانع الاستعمال
OptiDam لا يناسب المرضى الذين لديهم تاريخ مرضي من الإصابة بحساسية شديدة ضد اللاتكس. 

التحذيرات
يتعين على أخصائيي الأسنان ممن لديهم مرضى ثبت أنهم يعانون من حساسية ضد العديد من مسببات الحساسية، 

توخي الحذر الشديد عند استخدام OptiDam المصنوع %100 من اللاتكس المطاطي الطبيعي.  في حالة حدوث 
تحسس الجلد أو تهيج أو حساسية أو تفاعلات تحسسية، فيجب توفير الرعاية الطبية الفورية اللازمة.

احتياطات وقائية 
احتياطات وقائية عامة:

•	 هذه المنتجات مخصصة للاستخدام بواسطة الأخصائيين المؤهلين في طب الأسنان لعلاج فئات المرضى 
عمومًا.

•	 يُوصى بارتداء معدات الوقاية الشخصية عند استخدام هذه المنتجات والتعامل معه.
•	 OptiDam مخصص للاستخدام مرة واحدة وينبغي إعادة معالجته تفاديًا لخطر انتقال العدوى.

:SoftClampو OptiDamاحتياطات السلامة المتعلقة باستخدام إطار و
•	 يباع هذا الجهاز غير معقم، ويجب معالجته قبل الاستخدام لأول مرة، وذلك وفقًا لما ورد في قسم “التنظيف 

والتطهير والتعقيم”.
•	 تخلص من الجهاز في حالة ملاحظة تشوه أو كسر أو وجود أجزاء مفقودة به. 
•	 لتفادي انتقال العدوى، ينبغي إعادة معالجة هذا المنتج بعد الاستخدام مع كل مريض وفقًا لما ورد في قسم 

“التنظيف والتطهير والتعقيم”.
•	 لتفادي تشوهات أو انكسارات الأجزاء البلاستيكية الدائمة، لا تفتح SoftClamp إلا حسب الحاجة فقط لتثبيت السن 

)بمقدار لا يتجاوز 6 مم(.

الأحداث الضائرة
إذا تعرض هذا الجهاز الطبي لحادثة خطيرة، فأبلغ جهة التصنيع والجهة المختصة في ذلك البلد الموجود بها 

المريض و/أو المستخدم.

لة المُفصَّ التعليمات 
1  :OptiDam تركيب

	1 قم بالاختبار المسبق باستخدام خيط تنظيف الأسنان مع كل سنة يلزم فصلها بواسطة السد المطاطي. .
	2 قم بتثبيت السد المطاطي على الإطار..
	3 باستخدام مقص حاد، اقطع الوصلات الملولبة بما يناسب الأسنان المراد عزلها..

2 OptiDam للأسنان الأمامية: 
	4 ضع OptiDam عن طريق توجيه ”+“ نحو الفك العلوي و”-“ نحو الفك السفلي. .
	5 افرد السد المطاطي على الأسنان ابتداءً من القواطع المركزية..
	6 استخدم خيط تنظيف الأسنان لدفع السد عبر منطقة التلامس عند الزاوية الإنسية..
	7 قم بإزلاق السد المطاطي على الجزء المتبقي من الأسنان ليتم عزلها..

3 OptiDam للأسنان الخلفية: 
	8 يتم إدخال الملقط يدويًا داخل OptiDam وبعد ذلك يتم وضعهما معًا داخل الفم بمساعدة الجفت..
	9 يتم خلع السد باستخدام أداة مسطحة ذات نصل..

10. قم بإزلاق السد المطاطي على الجزء المتبقي من الأسنان ليتم عزلها.

في حالة الحاجة لأدوات تثبيت إضافية، ففد يكون استخدام الرباط حلاً مناسبًا مع كلٍ من OptiDam للأسنان 
الأمامية والخلفية.

التعليمات الخاصة بتركيب SoftClamp باستخدام الجفت:
يجب تثبيت الملقط في الجفت عن طريق إدخال أسنان الجفت في الحزوز الخاصة بالملقط. افتح الملقط باستخدام 

الجفت. ضع الملقط على منطقة منبت السن، وقم بتقريب الملقط وأزِل أسنان الجفت من على الملقط.

 التنظيف والتطهير والتعقيم

 SoftClampو OptiDam تعليمات التنظيف/ التطهير/ التعقيم الخاصة بإطار

التحذيرات
ابدأ إجراء المعالجة على الفور بعد الاستخدام نظرًا لأن الملوثات الجافة قد تؤثر سلبًا على جهود التنظيف.

•	 أثناء عملية التطهير، تجنب الملامسة المباشرة للجزء المعدني من جهاز التعقيم ببالهواء المضغوط لأن 
درجة حرارته قد تتجاوز درجة الحرارة المعينة مسبقًا.

القيود اللازم اتباعها أثناء المعالجة
تجنب استخدام أجهزة التعقيم بالمواد الكيميائية أو محاليل التعقيم الباردة.

المعالجة الأولية في مكان الاستخدام
أزِل السد المطاطي وتخلص منه وفقًا لما ورد في قسم ”التخزين والتخلص من المنتج“.

التنظيف والتطهير: الآلي3
لا تستخدم إلا جهاز تنظيف-مُطهّر معتمد ومعالج وخاضع للفحص والصيانة على نحوٍ مناسب بما يتوافق مع 

.ISO 15883-1 المعيار
قم بتشغيل دورة برنامج التنظيف والتعقيم:

•	 الغسيل الأولي بالماء البارد لمدة أربع دقائق؛
•	 الغسيل بمحلول قلوي بدرجة حرارة 55 إلى 2± درجة مئوية؛ )131 ± 3 درجة فهرنهايت( لمدة 10 دقائق؛
•	 الاستعدال الإنزيمي لمدة دقيقة واحدة بماء الصنبور البارد، إذا أوصت جهة التصنيع بعامل التنظيف 

المستخدم؛
•	 الشطف بالماء البارد لمدة ثلاث دقائق؛
•	  التطهير الحراري لمدة خمس دقائق عند درجة حرارة 93 درجة مئوية 

)199 درجة فهرنهايت( بماء منزوع الأملاح المعدنية؛
•	 التجفيف لمدة 35 دقيقة في درجة حرارة 100 درجة مئوية )212 درجة فهرنهايت(.

التنظيف: يدويًا
•	 أزِل أية أوساخ مرئية أو مواد عضوية من الأداة عن طريق الشطف الجيد تحت ماء الصنبور الدافئ 

)< 40 درجة مئوية104- درجة فهرنهايت( لحين إزالة جميع الأوساخ المرئية. يحظر استخدام الفرش 
المعدنية أو السلك الخشن في التنظيف. 

•	 بالعين المجردة، تحقق مما إذا كانت هناك أوساخ على الأدوات. كرر الخطوة السابقة للتحقق مما إذا 
كانت هناك أوساخ لا تزال على الأدوات.

•	 امسح أسطح الأداة جيدًا، لمدة دقيقة واحدة على الأقل، باستخدام فرشاة ناعمة مغمورة في محلول 
إنزيمي¹ مع الحرص على اتباع تعليمات الجهة المصنعة فيما يتعلق بتركيز المحلول ودرجة الحرارة. 

تجنب استخدام منظفات غنية بقلويات قوية أو أحماض قوية أو بيروكسيد الهيدروجين أو المذيبات 
العضوية.

•	 انقع الأداة في محلول إنزيمي مع اتباع تعليمات جهة التصنيع¹ فيما يتعلق بتركيز المحلول ودرجة 
الحرارة والمدة. تجنب استخدام منظفات غنية بقلويات قوية أو أحماض قوية أو بيروكسيد الهيدروجين 

أو المذيبات العضوية.
•	 بدلاً من الخطوة السابقة، ضع الأداة في جهاز تنظيف بالموجات فوق الصوتية باستخدام منظف 

إنزيمي أو عادي مع الالتزام باتباع تعليمات الجهة المصنعة¹ فيما يتعلق بتركيز المنظف ودرجة 
الحرارة والمدة.

التطهير: يدويًا
•	  اشطف جميع الأجزاء لمدة 30 ثانية على الأقل بماء الصنبور الدافئ 

)< 40 درجة مئوية 104- درجة فهرنهايت(.
•	 انقع الأداة في محلول تعقيم مع اتباع تعليمات جهة التصنيع2 فيما يتعلق بتركيز المحلول ودرجة 

الحرارة والمدة. تجنب استخدام محاليل مطهّرة غنية بقلويات قوية أو أحماض قوية أو بروكسيد 
هيدروجين أو مذيبات عضوية.

•	 بدلاً من الخطوة السابقة، ضع الأداة في منظف بالموجات فوق الصوتية يحتوي على عامل مُطهّر مع 
اتباع تعليمات جهة التصنيع² فيما يتعلق بالتركيز ودرجة الحرارة والمدة.

•	  اشطف جميع الأجزاء لمدة 30 ثانية على الأقل بماء الصنبور الدافئ 
)< 40 درجة مئوية 104- درجة فهرنهايت(.

التجفيف
جفف باستخدام قطعة قماش ناعمة خالية من الأوبار.

الصيانة والفحص و الاختبار
افحص الأداة وتخلص منها في حالة وجود دليل على تآكل البلاستيك أو وجود شقوق أو أجزاء ملتوية أو مواد 

متآكلة أو أجزاء مفقودة.
يمكن إجراء الفحص بالعين المجردة أو باستخدام نظارة معظمة في ظروف الإضاءة العادية.

التغليف
يمكن استخدام أكياس تعقيم بالبخار بلاستيكية / ورقية.

التعقيم
ضع المكونات في كيس تعقيم مناسب لتعقيمها بالبخار مع اتباع تعليمات جهة التصنيع للأكياس. انتبه إلى 
أطراف الأدوات لأنها قد تتسبب في تلف العبوة أثناء التعامل معها أو توزيعها أو تخزينها. تعمل العبوات 

المناسبة على الأدوات المعقمة من التلوث البكتيري أثناء التعامل والتخزين
استخدم جهاز تعقيم بالهواء المضغوط يعمل بالماء المقطر. تجنب تجاوز درجة الحرارة 135 درجة مئوية 

)275 درجة فهرنهايت(.
معلمات جهاز التعقيم بالهواء المضغوط

نوع جهاز التعقيم المنطقة
بالهواء المضغوط

الحد الأدنى لوقت وقت التعرض	درجة حرارة الدورة
التجفيف

الاتحاد الأوروبي 
)EU(

134 درجة مئوية التبخير الأولي
)273 درجة فهرنهايت(

14 دقيقة3 دقائق	

الولايات المتحدة 
)US(

121 درجة مئوية التجويف )مغلف(
)250 درجة فهرنهايت(

15-30 دقيقة30 دقيقة	

الولايات المتحدة 
)US(

التبخير الأولي 
)مغلف(

135 درجة مئوية 
)275 درجة فهرنهايت(

16 دقيقة3 دقائق	

التخزين
عند إخراج المنتج من جهاز التعقيم بالهواء المضغوط، وقبل استخدامه، تحقق من خلو العبوة من التلف. 

في حالة تلف العبوة، أعِد تغليف المنتج وكرر إجراء التعقيم مرة أخرى. قم بالتخزين وفقًا لما ورد في قسم 
”التخزين والتخلص“.

الاتصال بجهة التصنيع
.IFU انظر تفاصيل الاتصال بجهة التصنيع على

:Empower™ ¹تم التحقق من العملية باستخدام المحلول الإنزيمي
•	 التركيز: 30 مل / 3 لترات
•	 درجة الحرارة: 35 درجة مئوية ± 2 درجة مئوية )95 درجة فهرنهايت ± 3 درجة فهرنهايت(

²تم التحقق من العملية باستخدام المحلول المُطهّر ™CaviCide غير المُخفَّف:
•	 التركيز: غير مخفف
•	 وقت التلامس: 3 دقائق.

:Miele Vario TD ³تم التحقق من العملية باستخدام برنامج
•	 Neodisher MediClean :عامل التنظيف

التخزين والتخلص من المنتج 
 يحفظ بعيدًا عن ضوء الشمس المباشر. ارجع إلى العبوة الخارجية للاطلاع على تاريخ انتهاء الصلاحية. يحظر 

استخدام المنتج بعد انتهاء الصلاحية. للتخلص من الأداة على نحوٍ مناسب، احرص دائمًا على اتباع الضوابط 
المحلية والوطنية.

 يوجد شرح كامل للرموز المستخدمة على عبوة Kerr على الرابط 
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary

is - ÍSLENSKA

OPTIDAM™ I SOFTCLAMP™ 
Gúmmístífla I Gúmmístíflugrind I Tannklemma
ALMENNAR UPPLÝSINGAR
OptiDam er ætlað til að einangra tennur frá vökva í munni. 
OptiDam kemur í tveimur ólíkum tegundum, Anterior og Posterior með nipplum sem sýna stöðu tannar og 
endurnotanlegri grind. OptiDam Anterior er fyrir framtennur á meðan OptiDam Posterior er hannað fyrir 
jaxlasvæðið sem er erfitt að komast að. 
SoftClamp er gufusæfanlega gúmmí stífluklemma til að festa gúmmistífluna á stað, minnka sleipu, óþægindi 
sjúklings og skemmdir á tönnum af völdum lækninganna.

INNIHALDSEFNI VÖRU: OptiDam er úr 100% náttúrulegu gúmmílatexi.

LEIÐBEININGAR UM NOTKUN: Ætlað til að skapa þurran og hreinan aðgerðarstað og auðvelda öruggar 
tannaðgerðir á mönnum til að fyrirbyggja skemmdir og laga tennur og tannhold.

FRÁBENDINGAR: Ekki er mælt með OptiDam fyrir sjúklinga sem hafa forsögu af alvarlegum aukaverkunum 
vegna latexs. 

VIÐVARANIR: Tannsérfræðingar sem hafa sjúklinga sem sýnt hefur verið fram á að séu viðkvæmir fyrir 
mörgum ofnæmisvöldum ættu að vera mjög varkárir við notkun á OptiDam sem er gert úr 100% náttúrulegu 
gúmmílatex.  Ef útbrot, erting eða næmni eiga sér stað skal tafarlaust leita læknishjálpar.

VARÚÐARRÁÐSTAFANIR 
Almennar varúðarráðstafarnir:
•	 Þessar vörur eru ætlaðar lærðum tannsérfræðingum til notkunar á almennan sjúklingahóp.
•	 Klæðast skal varnarbúningi á meðan þessi búnaður er meðhöndlaður.
•	 OptiDam er einnota og það skal ekki hreina til að endurnota vegna áhættu á víxlmengun.
Varúðarráðstafanir við notkun OptiDam grindar og SoftClamp:
•	 Þetta tæki er ekki dauðhreinsaður þegar það er selt og verður að meðhöndla það í samræmi við kaflann um 

„Hreinsun, sótthreinsun og dauðhreinsun“.
•	 Hendið tækinu ef þið takið eftir aflögun, broti eða að það vanti parta. 
•	 Til að forðast víxlmengun, skal þrífa vöruna eftir sérhvern sjúkling í samræmi við kaflann um „Hreinsun, 

sótthreinsun og dauðhreinsun“.
•	 Til að koma í veg fyrir aflögun plasts eða brot skal aðeins opna SoftClamp að því leiti sem þörf er á til að hún 

komist utan um tönnina (ekki meira en 6 mm).

MEINTILVIK: Ef alvarlegt tilvik á sér stað varðandi þennan búnað skal tilkynna það til framleiðanda og 
viðeigandi yfirvalds í því landi þar sem notandinn og/eða sjúklingurinn eru staðsettir.

ÞREPASKIPTAR LEIÐBEININGAR 
Samsetning OptiDam: 1
1.	 Prófið tannþráð til að einangra með gúmmístíflu. 
2.	 Setjið gúmmístífluna á grindina.
3.	 Klippið nipplana sem eiga við tönnina sem á að einangra með beittum skærum.

OptiDam Anterior: 2
4.	 Staðsetjið OptiDam með því að snúa „+“ að efri kjálka og „-“ að neðri kjálka. 
5.	 Teygjið gúmmíið yfir tennurnar og byrjið á miðframmtönnunum.
6.	 Notið tannþráð til að ýta stíflunni milli snertisvæðis tannana.
7.	 Ýtið gúmmístíflunni yfir þær tennur sem eftir á að einangra.

OptiDam Posterior: 3
8.	 Klemman er sett handvirkt í OptiDam og síðan staðsett í munninum með hjálp tanga.
9.	 Stíflunni er smeygt af með flötu blaði.
10. Ýtið gúmmístíflunni yfir þær tennur sem eftir á að einangra.
 
Ef þörf er á auka festingu er hægt að nota límingu bæði fyrir OptiDam Anterior og Posterior.
Leiðbeiningar um staðsetningu SoftClamp með töng:
Klemman verður að vera fest við tangirnar með því að setja arma tangarinnar í grópir klemmunnar. Opnið 
klemmuna með tönginni. Staðsetjið klemmuna á tannhálsinum lokið klemmunni og fjarlægið töngina frá 
klemmunni.

HREINSUN, SÓTTHREINSUN OG DAUÐHREINSUN 

Leiðbeiningar fyrir hreinsun / sótthreinsun / dauðhreinsun OptiDam grindarinnar og SoftClamp 

VIÐVARANIR
Hefjið hreinsunina strax eftir notkun vegna þess að þurr aðskotaefni geta haft neikvæð áhrif á hana.
•	 Á meðan hreinsun stendur skal forðast beina snertingu við málmhlutann af gufusæfinum þar sem 

hitastig hans getur verið hærra en stillingin segir til um.

Takmarkanir á hreinsun
Notið ekki efnagufusæfi eða kaldar sótthreinsandi lausnir.

Fyrsta meðferð á notkunarstað
Fjarlægið gúmmístífluna og fargið honum í samræmi við kaflann um „geymslu og förgun“.

Hreinsun og sótthreinsun: Sjálfvirk3

Notið aðeins hreinsi-sótthreinsi sem er vel viðhaldið, er kvarðaður og samþykkur í samræmi við ISO 15883-1.
Framkvæmið hreinsi/sótthreinsunar lotu eftir forskrift:
•	 4 mín. forþvottur með köldu vatni;
•	 10 mín. þvottur með basísku hreinsiefni við 55°C ±2°C (131±3°F);
•	 1 mín. ensím útjöfnun í köldu kranavatni ef framleiðandi hreinsins sem notaður er með mælir með því;
•	 3 mín. skolun í köldu vatni;
•	 5 mín. hita sótthreinsun í 93°C (199°F) steinefnasneyddu vatni;
•	 35 mín. þurrkun við 100°C (212°F).

Hreinsun: Handvirk
•	 Fjarlægið allt sjáanlegt eða lífrænt efni af tólinu með því að þrífa það í heitu vatni (> 40°C-104°F) þar til 

engar leifar eru sjáanlegar. Aldrei nota málmbursta eða stálull. 
•	 Skoðið tólin sjónrænt eftir leifum. Endurtakið fyrri skref ef leifar eru enn til staðar.
•	 Þrífið yfirborð tólsins í a.m.k. eina mínútu með mjúkum bursta með ensímlausn¹ í samræmi við leið 

beiningar framleiðanda varðandi styrk og hitastig. Notið ekki hreinsiefni sem innihalda sterka basa, 
sterka sýru, vetnisperoxíð eða lífrænan leysi.

•	 Látið tólið liggja í einsímlausn í samræmi við leiðbeiningar framleiðanda1 varðandi styrk, hita og lengd. 
Notið ekki hreinsiefni sem innihalda sterka basa, sterka sýru, vetnisperoxíð eða lífrænan leysi.

•	 Í stað fyrra skrefs er hægt að setja tólið í úthljóðsbað með þrif- eða ensímefni í samræmi við 
leiðbeiningar framleiðanda¹ varðandi styrk, hita og lengd.

Sótthreinsun: Handvirk
•	 Skolið alla partana í að minnsta kosti 30 sekúndur með volgu kranavatni (> 40°C-104°F).
•	 Látið tólið liggja í sótthreinsi í samræmi við leiðbeiningar framleiðanda2 varðandi styrk, hita og lengd. 

Notið ekki sótthreinsi sem innihalda sterka basa, sterka sýru, vetnisperoxíð eða lífrænan leysi.
•	 Í stað fyrra skrefs er hægt að setja tólið í úthljóðsbað með sótthreinsi í samræmi við leiðbeiningar 

framleiðanda2 varðandi styrk, hita og lengd.
•	 Skolið alla partana í að minnsta kosti 30 sekúndur með volgu kranavatni (> 40°C-104°F).

Þurrkun
Þrífið með hreinum leifalausum mjúkum klút.

Viðhald Skoðun og prófun
Skoðið og fargið tólinu ef það eru merki um afmyndun í plasti eða sprungur, bogna parta, stökka parta eða parta 
sem vantar. Skoðunin getur verið gerð sjónrænt eða með stækkunargleri í venjulegu ljósi.

Pakkningar
Hægt er að nota dauðhreinsaða pappírs- eða plastpoka.

Dauðhreinsun
Setið tólið í dauðhreinsunarpoka sem hentar til að gufudauðhreinsunar í samræmi við leiðbeiningar 
framleiðanda. Passið úthorn tólsins þar sem það getur skemmt pakkningarnar við meðhöndlun, dreifingu eða 
geymslu. Réttar pakkningar vernda dauðhreinsuð tól gegn sýklamengun á meðan meðhöndlun og geymslu 
stendur.
Notið gufusæfi með eimuðu vatni. Farið ekki yfir 135°C (275°F).
Stillingar gufusæfis

Staður Tegund gufusæfis Hitastig lotu Lengd sæfingar	 Lágmarks þurrk tími

ESB Fyrir lofttæmi 134°C (273°F) 3 mínútur	 14 mínútur

BNA Þyngdar (innpakkað) 121°C (250°F) 30 mínútur	 15-30 mínútur

BNA Fyrir lofttæmi (innpakkað) 135°C (275°F) 3 mínútur	 16 mínútur

Geymsla
Þegar varan er tekin úr gufusæfinum en áður en hún er notuð, athugið hvort pakkningarnar eru skemmdar. Ef 
gat er á pakkningunum, skal endurpakka vörunni og endurtaka dauðhreinsiferlið. Geymið í samræmi við kaflann 
um „geymslu og förgun“.

Samskiptaupplýsingar framleiðanda
Skoðið samskiptaupplýsingar framleiðandi í Leiðbeiningum um notkun.

¹Ferli vottað af Empower™ ensímlausnum:
•	 Styrkur: 30ml/3L
•	 Hiti: 35°C ± 2°C (95°F±3°F)
²Ferli vottað með óþynntum CaviCide™ sótthreinsi:
•	 Styrkur: óþynntur
•	 Snertitími: 3 mínútur
³Ferli vottað af Miele Vario TD forskriftinni:
•	 hreinsiefni: Neodisher MediClean

GEYMSLA OG FÖRGUN: Haldið í fjarlægð frá sólarljósi. Skoðið ytri pakkningar fyrir fyrningardagsetningu. 
Notið ekki eftir fyrningardagsetningu. Fylgið ávalt reglugerðum lands og sveitafélags við förgun tækisins.

Tæmandi lýsing á merkjum sem notuð eru á Kerr pakkningum eru fáanlegar á
http://www.kerrdental.com/symbols-glossary
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