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Kayttoohjeet
Luokitus: Luokka 2a Laakinnéllinen laite — Kertakayttoiset laitteet

GMDN Code GMDN Term Basic UDI-DI Medical Device MD Class
64617 Dental Abrasive Disk, single use 5051717MFO1U9 Maxflex Discs lla

MFD200 Maxflex Snap-On dental polishing disc, coarse, 10mm
MFD204 Maxflex Snap-On dental polishing disc, coarse, 14mm
MFD201 Maxflex Snap-On dental polishing disc, medium, 10mm
MFD205 Maxflex Snap-On dental polishing disc, medium, 14mm
MFD202 Maxflex Snap-On dental polishing disc, fine, 10mm
MFD206 Maxflex Snap-On dental polishing disc, fine, 14mm
MFD203 Maxflex Snap-On dental polishing disc, ultra-fine, 10mm
MFD207 Maxflex Snap-On dental polishing disc, ultra-fine, 14mm
SET1013 Maxflex Snap-On Set
MFD118 Maxflex Pop-On dental polishing disc, super coarse, 10mm
MFD119 Maxflex Pop-On dental polishing disc, super coarse, 14mm
MFD100 Maxflex Pop-On dental polishing disc, coarse, 10mm
MFD104 Maxflex Pop-On dental polishing disc, coarse, 14mm
MFD101 Maxflex Pop-On dental polishing disc, medium, 10mm
MFD105 Maxflex Pop-On dental polishing disc, medium, 14mm
MFD102 Maxflex Pop-On dental polishing disc, fine, 10mm
MFD106 Maxflex Pop-On dental polishing disc, fine, 14mm
MFD103 Maxflex Pop-On dental polishing disc, ultra-fine, 10mm
MFD107 Maxflex Pop-On dental polishing disc, ultra-fine, 14mm
SET1014 Maxflex Pop-On Set

Grit Size Maximum RPM

Super Coarse 10,000 rpm

Coarse 10,000 rpm

Medium 10,000 rpm

Fine 30,000 rpm

Ultra-fine 30,000 rpm

Kayttdohjeet koskevat vain kertakayttoisia ladkinnallisia laitteita ja niita tuotteita, jotka on lueteltu
vastaavissa tuoteryhmissa.

Luokka 2a laakinnalliset laitteet on tarkoitettu suunhoitoon, niité voi kayttaa vain pateva hammaslaakari (tai
hammaslaakarin ohjauksessa), ja ne on valmistettu ISO 1797-standardin mukaisesti. Niitd on kaytettava vain
yhdessa ISO 14457-standardin mukaisen pyorivan kasikappaleen kanssa. Kayttdjan on varmistettava, etté
py0riva instrumentti on asetettu oikein késikappaleeseen ennen mink&an toimenpiteen aloittamista.

STERILOINTI
e Levyt eivat edellyta sterilointia. Tama laakinnallinen laite on pidettava alkuperaispakkauksessaan
huoneenlammaossa ja suojattava polylta ja kosteudelta, kunnes sita kdytetdan ensimmaisen kerran.
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TARKASTUS
Tarkasta instrumentit tarvittaessa suurennuksella ja havita vaurioituneet tai syépyneet instrumentit.

SAILYTYS

Instrumentit on sailytettava sailiossa (teline tai pussi) kunnes niitd tarvitaan. Sailididen ja pussien on oltava kuivia
ennen avaamista, jotta siséltdé ei pilaannu vedestd uudelleen. Sailytettdva kuivissa, puhtaissa olosuhteissa ja
ympariston lampdtilassa.

VALIDOINTI

Nama prosessit on validoitu, ja niilla pystytddn ottamaan kayttéén Stoddardin hammashoidon instrumentteja.
Jalostajan vastuulla on varmistaa, etta tosiasiallisesti suoritettu kasittely kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla
ja henkiléstdn avulla saavuttaa vaaditut tulokset. Tama voi vaatia kasittelyn validointia ja seurantaa. Naista
ohjeista poikkeaminen on arvioitava asianmukaisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten tulosten varalta.

KAYTTOOHJEET

Instrumentit ovat vain kertakayttoisia. Ala kayta niita uudelleen.

Tarkasta laite vikojen varalta ennen kayttoa.

Kayta vain sellaisia kasikappaleita, kulmia ja turbiineja, jotka ovat teknisesti ja hygieenisesti virheettémia,
huollettuja ja puhdistettuja.

Varmista, ettd kasikappaleet ovat hyvassa toimintakunnossa ja ettd ne ovat aina asianmukaisesti
voideltuja laitteen maksimaalisen tehokkuuden varmistamiseksi. Késikappaleen kunnossapidon
laiminlyonti voi johtaa suorituskyvyn hidastumiseen, kayttdjan tai potilaan loukkaantumiseen, laitteen
imemiseen tai nielemiseen tai valmistelupaikan vaurioitumiseen.

Laitteen ja kasikappaleen on oltava samankeskisia ja niiden on sovittava yhteen keskenéén. Vaantyneita
ja epékunnossa olevia instrumentteja ei saa enaa kayttaa, ja ne on havitettava.

Instrumentit on asetettava kokonaan kasikappaleeseen ja lukittava tarvittaessa.

Instrumentit on saatava vauhtiin ennen niiden asettamista.

Kiillota kevyilla pyoreilla liikkeilla.

Valta kallistamista tai vaantamista murtumisriskin takia.

Vaurioituneet ja vaarin muotoillut instrumentit aiheuttavat tarinda. Taipuneet tai epakeskiset instrumentit
on havitettava.

Vaantyneita ja epakunnossa olevia instrumentteja ei saa enaa kayttaa, ja ne on havitettava.

Kayta aina suojalaseja.

Kéayta hengityssuojainta valttadksesi hengittdmasta polya ja/tai jaanteita toimenpiteen aikana.

Vain pateva hammaslaéakari voi kayttaa naita tuotteita.

Vaaranlainen kayttd aiheuttaa heikkoja tuloksia ja lisda vaaratilanteita.

Vaaranlainen kayttd voi vahingoittaa kudosta, aiheuttaa ennenaikaista kulumista, tuhota instrumentin ja
vaarantaa kayttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen.

Laitteet on suunniteltu ja valmistettu toimimaan turvallisesti, kun niité kaytetdédn yhdessa CE-merkittyjen
laékinnallisten laitteiden kanssa (esim. profylaksiapasta tai kehranvarret tarvittaessa), jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi suuontelossa.

Ala kayta levyja suositeltua kierroslukua suuremmalla nopeudella.

Ala kayta karaa ilman siihen kiinnitettya levya

Valta koskettamasta komposiittia karalla tai kiekon eyelet-silmukalla, koska talldin voi tapahtua
varinmuutos. TAma varinmuutos voidaan haivyttdd toistamalla Kkiillotusvaiheet.  Pienempi,
matalaprofiilinen, karanpéaé ja ainutlaatuinen eyelet-silimukkarakenne véahentavét tata komposiitin ja
eyelet-silmukan keskindisen kosketuksen riskia.

Kaytd levyja oikeassa jarjestyksessa, virheellinen menettely voi johtaa Kkiillotuksen laadun
heikkenemiseen.

Pid& kuivana

Pid& poissa auringonvalolta
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Snap-On- ja Pop-On-levyja

e Liitetty instrumentti on keskitettéava sen jalkeen kun se on asetettu kehranvarteen tai varteen tarinattoman
toiminnan varmistamiseksi. Vaurioituneet ja vaarin muotoillut instrumentit aiheuttavat tarinaéd. Taipuneet
tai epékeskiset instrumentit on havitettava.

e Snap-On- ja Pop-On-levyja on kaytettava karalla, jonka ref-tiedot ovat: CTP061, CTP062 tai vastaava.
Stoddard-karojen kayttd levyjen Kiillottamisessa on osoitettu toimivan oikein historiatietoihin perustuen
ilman haitallisia raportteja.

PAINE
Valta liiallista puristusvoimaal

e Liiallista painetta on aina valtettava.
e Liiallinen paine voi vaurioittaa pydrivien kiillotusinstrumenttien tydosia tai tdytemateriaalia. Myds lammon
kertyminen lisaantyy.

OHJEET/SUOSITELLUT NOPEUDET

1) Kayta aina Stoddard-levyja, kun ne on kiinnitetty karaan hitaalla kasikappaleen nopeudella (enintdan 10
000 tai 30 000 kierrosta minuutissa). Kiinnita levy karaan tyontamalla eyelet-silmukka varovasti karaan,
kunnes levy on kunnolla paikallaan.

2) Kiillotuslikkeen on oltava tasainen ja yksisuuntainen, esim. alkaa ikenesta ja edetd ulospain
restaurointikohteen yli. Edestakaisin liiketta komposiitti-emali-rajan yli ei suositella.

3) Toteuta kiillotus kevyesti, anna levyn tehda tyo.

4) Pida restaurointipinta ja levy kuivana Kkiillotuksen aikana. Kuiva pinta mahdollistaa siledAmmén ja
tasaisemman pinnan.

5) Poista Stoddard Maxflex -levyt karasta seuraavasti: -
A) Sijoita peukalonkyntesi levyn eyelet-silmukan alle ja tyonna levya poispain kasikappaleesta (ts. Poop

off) tai;

B) Tartu levyyn ja eyelet-silmukkaan ja veda levya yléspain kasikappaleesta.

AIOTUT POTILASRYHMAT/KAYTTOTARKOITUS
Lopullinen laitteen valinta riippuu kolmesta tekijasta:

e toimenpiteen suorittavasta hammaslaakarista,
e hoidettavasta potilaasta,
e suoritettavasta toimenpiteesta.

AIOTUT KAYTTAJAT
Kaikki laitteet on tarkoitettu patevien hammaslaakareiden kaytettavaksi.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

RA-karalle kiinnitettyja Maxflex Pop on- ja Snap on -levyjd kaytetddn komposiittirestaurointien, kullan ja
amalgaamin viimeistelyyn ja kiillotukseen. Levyja valmistetaan kahdessa eri muodossa ja viitta eri karkeisuudella,
ja ne ovat parhaimmillaan, kun niitd kaytetdédn hitaalla nopeudella (enintédn 10 000 tai 30 000 kierrosta
minuutissa, karkeudesta riippuen) ja pienella paineella.

Laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY, liitteen 9, sddnndn 5 mukaan nama laitteet ovat
invasiivisia kudokseen tunkeutuvia laitteita, ei kurkunpaan yli mentavia, ja ne eivat ole implantoitavia ja ne on
tarkoitettu tilapaiseen kayttéon. Patevd hammaslaakari maarittelee vaadittavien toistojen enimmaismaaran.
Suuta kosketettava alue on hampaat.

Valmistaja ei ole esittdnyt vaatimuksia muuhun kuin hammashoitoon.
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LAITTEEN KAYTTOIKA

Laitteen kayttdika maaraytyy tavallisesti sen kulumisen ja kdytdn mukaan, eika uudelleenkasittelylla, ja se riippuu
lukuisista tekijoista ja kayttajan toimista, mukaan lukien:-

kayttbohjeiden noudattamisesta instrumentin ja/tai potilaan vahinkojen valttamiseksi,

kéaytettavan kasikappaleen kunnosta,

mahdollisten tuotteen ratkaisujen kaytosta,

laitteen vikojen tarkastuksesta esipuhdistuksen jalkeen.

Stoddardin tuotteet testataan ja sertifioidaan seka turvallisiksi ettéd kayttokelpoisiksi tuotemerkinndissa
iimoitettujen kayttopaivamaarien mukaisesti. Vaikka me emme epdile tuotteen hajoavan, me emme voi taata sen
turvallisuutta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Suosittelemme, etté tuotteet havitetaén paikallisten
maardysten mukaisesti. Laitteille maaritetty kayttdaika on viisi vuotta valmistuspaivasta. Viiden vuoden kayttdika
on paatelty mittatarkastusten, varren/kehranvarren kriittisten liitdntatarkastusten ja kayttdajan testien perusteella,
joita on tehty tuotteille yli viiden vuoden ajan. Koska tuotteet toimivat oikein ilman toimintahairioita viiden vuoden
ajan, tama kayttoaika hyvaksyttiin.

Stoddardin tuotteet valmistetaan ja pakataan siten, ettd ne eivat voi vaurioitua ja taten vaarantaa potilaan,
kayttajan tai muiden henkildiden turvallisuuden tai tuotteen suorituskyvyn.

VAROTOIMENPITEET

Nama hammashoidon tainstrumentit on kehitetty ja valmistettu niiden erityistda hammaskirurgista toimenpidetta
varten. Vaaranlainen kayttd voi vahingoittaa kudosta, aiheuttaa ennenaikaista kulumista, tuhota instrumentin ja
vaarantaa kayttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen.

VAROITUKSET

Kaytettyja pydrivia instrumentteja pidetdaan epapuhtaina, joten kasittelyn aikana on noudatettava asianmukaisia
varotoimenpiteitd. Kasineitd, silmasuojaimia ja maskia on kaytettava. Muita toimenpiteitd voidaan tarvita, jos
potilaalla on erityisia infektio- tai ristikontaminaatioriskeja.

VASTA

Nama laitteet sisaltavat pienia maaria nikkelia tai ne on peitetty nikkel6innilld, joten niita ei saa kayttaa
henkil6ihin, joiden tiedetaan olevan herkkia talle metallille, koska aarimmaisessa tapauksessa nikkeli voi
aiheuttaa yliherkkyytta.

- : N s "
M Valmistaja Maahantuoja %‘a Jakelija c € Huom.-numero
ﬂ Valmistuspaivamaara Kayttdohjeet B Maara E pai)\l,amaaraan
mennessa
E Valtuutettu edustaja LOT Er&dnumero @ Siimastioja fom - Suurin kierrosluku
Ny T . . g
it . . . ez Pida poissa 2 e
Laaketieteellinen Laite Tuoteviite ZX auringonvalolta T Pida kuivana
® Vain kertakayttoinen -
ala kayta uudelleen

: (01)05051717145268 (01) GTIN/ UDI-DI Yksilollinen laitetunniste
@ (10) 123456 uDI (10) PI (LOT No.)

. (17) 260920 (17) PI (Expiry Date)

TFD4 - Maxflex Discs — Kayttdohjeet — Finnish - Numero 5 04/2024 Sivud /4



