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Instrukcja uzycia
Klasyfikacja: wyréb medyczny klasy 2a — wyroby jednorazowego uzytku

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

Instrukcja uzycia dotyczy jedynie wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku i obejmuje produkty wymienione w
odpowiednich wykazach grup produktow.

Wyroby medyczne klasy 2a sg przeznaczone do stosowania w jamie ustnej przez wykwalifikowanego dentyste
lub pod jego nadzorem i sg produkowane zgodnie z normg ISO 1797 oraz powinny by¢ uzywane wytgcznie
razem z uchwytem obrotowym spetniajgcym wymagania normy ISO 14457. Operator powinien zapewnié, ze
narzedzie obrotowe jest prawidtowo zainstalowane w uchwycie przez przystgpieniem do jakiegokolwiek zabiegu.

STERYLIZACJA
e Dyski nie wymagajg sterylizacji. Wyrdb medyczny powinien byé przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze pokojowej i zabezpieczony przed kurzem, pytem i wilgocia do czasu
pierwszego uzycia.
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KONTROLA
Sprawdzi¢ narzedzia, w razie potrzeby uzywajac szkla powiekszajgcego, i wyrzuci¢ narzedzia uszkodzone badz
skorodowane.

PRZECHOWYWANIE

Narzedzia powinny by¢ przechowywane w pojemniku (stojak lub torebka) az do czasu ich uzycia. Pojemniki lub
torebki muszg by¢ suche przed otwarciem, aby unikngé ponownego zanieczyszczenia zawartosci woda.
Przechowywanie powinno odbywac sie w suchym, czystym miejscu, w temperaturze otoczenia.

WALIDACJA

Procesy te zostaly zatwierdzone jako zapewniajgce przygotowanie narzedzi dentystycznych Stoddard do uzycia.
Osoba przygotowujgca narzedzia do uzycia odpowiada za zapewnienie, ze ich przetwarzanie z wykorzystaniem
urzgdzen, materiatéw i przy udziale personelu pozwala uzyska¢ zadane rezultaty. Moze wymagac to walidacji i
monitorowania procesu. Jakiekolwiek odchylenie ze strony uzytkownika od przedstawionych instrukciji
odpowiednio oceni¢ pod kgtem skutecznosci i potencjalnych wynikéw niepozadanych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
e Narzedzia sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ wyréb pod kgtem wad.

o Uzywac wylgcznie uchwytow, turbin i katownikdw pozostajgcych bez zarzutu pod wzgledem technicznym
i higienicznym, w dobrym stanie i wyczyszczonych.

e Dopilnowaé, aby uchwyty byty sprawne i pozostawaty odpowiednio nasmarowane przez caly czas, aby
zapewni¢ maksimum efektywnosci wyrobu. Nieprawidtowa konserwacja uchwytéw moze prowadzi¢ do
opoznien procedury, urazu uzytkownika lub pacjenta, aspiracji lub potkniecia wyrobu bgdz uszkodzenia
miejsca preparaciji.

e Wyréb i uchwyt musza by¢ koncentryczne i porusza¢ sie prawidlowo. Narzedzia odksztatcone lub

nieporuszajgce sie w sposob prawidtowy nie powinny by¢ uzywane i nalezy je wyrzucic.

Narzedzia muszg by¢ catkowicie wprowadzone do uchwytu i zablokowane (jezeli dotyczy).

Przed umieszczeniem ich na obiekcie wyroby muszg porusza¢ sie z predkoscig docelowa.

Polerowac, wykonujac delikatne ruchy okrezne.

Unika¢ pochylania lub podwazania ze wzgledu na zwigekszone ryzyko uszkodzenia.

Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowaé wibracje. Narzedzia wygiete lub

niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

Narzedzia odksztatcone lub nieporuszajgce sie w sposéb prawidtowy nie powinny by¢ uzywane i nalezy

je wyrzucié.

Stosowac ochrone oczu.

Nosi¢ maske oddechowa, aby zapobiec wdychaniu pytu i (lub) zanieczyszczen w czasie zabiegu.

Produkty te mogg by¢ uzywane wytacznie przez wykwalifikowany personel dentystyczny.

Nieprawidlowe uzycie jest powodem niezadowalajgcych rezultatow i zwiekszonego ryzyka.

Nieprawidlowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowal przedwczesne zuzycie wyrobu lub

zniszczenie narzedzia oraz zagrazac operatorowi, pacjentowi badz innym osobom.

e Wyroby zostaty opracowane i wyprodukowane z myslag o bezpieczenstwie w czasie uzywania ich z
wyrobami medycznymi opatrzonymi znakiem CE (tj. pastg do profilaktyki lub trzpieniami, jezeli sg
wymagane) i przeznaczonymi do stosowania w jamie ustnej.

e Nie uzywac dyskéw przy predkosci przekraczajgcej zalecang liczbe obrotéw na minute (RPM).

¢ Nie obstugiwac trzpienia bez przymocowanego dysku.

e Unika¢ dotykania kompozytu trzpieniem Ilub oczkiem dysku, poniewaz grozi to powstaniem
przebarwienia. Przebarwienie takie mozna usungc¢ przez kilkukrotnie powtarzane polerowanie. Mniejsza,
niskoprofilowa gtéwka trzpienia i unikalna konstrukcja oczka obnizajg ryzyko kontaktu kompozytu z
oczkiem.

e Uzywac¢ dyskéw we wiasciwej kolejnoéci, poniewaz nieprawidtowo wykonywane zabiegi mogg skutkowac
obnizeniem jakosci polerowania.

e Utrzymuj w suchosci

e Przechowywac z dala od swiatta stonecznego
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Urzadzenia typu Snap-On i Pop-On

Aby zapewni¢ prace niewywotujgcg wibracji, podtaczone narzedzie musi zostaé wysrodkowane po
zamontowaniu na trzpien lub trzon. Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowac
wibracje. Narzedzia wygiete lub niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

Dyski typu Snap-On i Pop-On sg przeznaczone do stosowania z trzpieniem o numerze referencyjnym
CTP061, CTP062 lub ich odpowiednikiem. W przesziosci dziatanie trzpieni i dyskoéw polerujgcych firmy
Stoddard stosowanych razem okazato sie prawidlowe i nie wigzato sie z Zzadnymi zgtoszeniami o
nieprawidtowosciach.

NACISK
Unika¢ nadmiernego nacisku!

Pod zadnym pozorem nie stosowa¢ nadmiernego nacisku.
Zbyt duzy nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia odcinkdw roboczych obrotowych narzedzi polerskich
lub uszkodzenia materiatu wypetniajgcego. Nastepuje wzrost temperatury.

INSTRUKCJA / ZALECANE PREDKOSCI

1)

2)

3)

5)

Z dyskéw Stoddard nalezy zawsze korzysta¢ po zatozeniu ich na trzpien, stosujgc uchwyt o niskiej
predkosci (maksymalnie 10 000 lub 30 000 obr./min.). Przymocowa¢ dysk do trzpienia, delikatnie
wciskajgc oczko na trzpien, az dysk zostanie solidnie zamocowany na miejscu.

Nalezy wykonywac nieprzerwane, jednostronne ruchy polerujgce, np. zaczynajgc od linii dzigset i
przesuwajgc sie nad odbudowg. Ruch posuwisto-zwrotny wykonywany nad marginesem kompozyt—
szkliwo nie jest zalecany.

Podczas polerowania nalezy wywiera¢ delikatny nacisk i pozwoli¢, aby to dyski wykonywaty prace.
Powierzchnia odbudowy i dysku w trakcie polerowania powinna by¢ sucha. Sucha powierzchnia
zapewnia lepsze, bardziej jednolite wygtadzenie.

Dyski Maxflex firmy Stoddard zdejmowac z trzpienia poprzez: -

A) umieszczenie kciuka pod oczkiem dysku i wypchniecie dysku z uchwytu (np. Pop off), lub

B) chwycenie dysku i oczka oraz $cigganie go gorg z uchwytu.

DOCELOWE GRUPY PACJENTOW / PRZEZNACZENIE

Wyroby sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw w kazdym wieku. Produkty sg narzedziami uzywanym
przez wykwalifikowanego dentyste odpowiedzialnego za okreslenie sposobu leczenia, jakiego wymagaja
poszczegolni pacjenci.

Ostateczny dobér urzadzenia zalezy od 3 czynnikow:

dentysty wykonujgcego zabieg,
pacjenta poddawanego leczeniu,
rodzaju zabiegu.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Wszystkie wyroby sg przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanych dentystéw.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Dyski Maxflex Pop-on i Snap-on mocowane do trzpieni RA stuzg do wykanczania i polerowania odbudéw
kompozytowych, ze ziota oraz amalgamatu. Dyski sg produkowane w 2 roznych ksztattach i z zastosowaniem 5
réznych wariantdéw granulacji; ich stosowanie daje najlepszy efekt przy niskiej predkosci (maksymalnie 10 000 lub
30 000 obr./min), zaleznie od rozmiaru ziarna) i niewielkim nacisku.

Zgodnie z dyrektywg o wyrobach medycznych 93/42/EEC, zat. 9, regutg 5, wyroby te sg przechodzg przez otwér
ciata, nie wykraczajg poza krtan, nie sg wszczepiane i sg przeznaczone do uzytku tymczasowego. Maksymalna
liczba wymaganych powtarzanych zastosowan jest okreslana przez wykwalifikowanego dentyste. Obszar
kontaktu w obrebie jamy ustnej stanowig zeby.

Producent nie zgtasza zadnych innych zastosowan poza zabiegami stomatologicznymi.
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OKRES EKSPLOATACJI WYROBU
Okres eksploataciji wyrobu jest zwykle okreslany przez stopien zuzycia, a nie powtérne przygotowanie do uzytku,
i zalezy od szeregu czynnikow oraz dziatah wykonywanych przez uzytkownika koncowego, do ktérych nalezg:

e prawidtowe przestrzeganie instrukcji uzycia w celu unikniecia uszkodzenia narzedzia i (lub) powstania

urazu u pacjenta;

e stan uzywanego uchwytu;

e mozliwe roztwory stosowane w przypadku produktu;

e kontrole wyrobu pod katem wad wykonywane przez wstepnym czyszczeniem.

Produkty Stoddard sg testowane i certyfikowane jako bezpieczne i nadajace sie do uzytku w ramach parametréow
okreslonych datami przydatnosci do uzycia wskazanymi na etykiecie produktu. Chociaz producent nie spodziewa
sie rzeczywistej degradacji produktu, nie mozna zagwarantowac jego bezpieczenstwa po uptywie terminu
przydatnosci do uzycia i zaleca, aby produkty byty utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami. Termin
przydatnosci do uzytku okreslony dla tych wyrobdw wynosi 5 lat od daty produkcji. Piecioletni okres przydatnosci
ustalono w oparciu o wyniki testéw kontrolnych dotyczgcych kontroli wymiaréw, kontroli potgczeh krytycznych
trzonu/trzpienia oraz testow trwatosci przeprowadzonych na produktach starszych niz 5 lat, a takze na podstawie
prawidiowego i bezawaryjnego dziatania produktu wykazujacego, ze piecioletni okres trwatosci jest akceptowalny.

Produkty firmy Stoddard sg wytwarzane i pakowane w taki sposéb, aby nie nastgpito pogorszenie ich jakosci,
ktére mogtoby zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta, uzytkownika lub innych oséb, lub pogorszyé dziatanie
produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Te narzedzia dentystyczne zostaty opracowane i wyprodukowane z myslg o konkretnym zastosowaniu w ramach
chirurgii stomatologicznej. Nieprawidiowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowac przedwczesne zuzycie
wyrobu lub zniszczenie narzedzia oraz zagraza¢ operatorowi, pacjentowi bgdz innym osobom.

OSTRZEZENIA

Zuzyte narzedzia obrotowe nalezy uwaza¢ za skazone i wymagajgce podjecia odpowiednich $rodkéw
ostroznoéci. Nalezy nosi¢ rekawiczki, ochrone oczu i maseczke. Jezeli istnieje ryzyko infekcji lub zakazenia
krzyzowego od pacjenta, moze by¢ konieczne zastosowanie innych srodkow.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyroby te zawierajg niewielka ilos¢ niklu, lub sg pokryte niklem i dlatego w zwigzku z czym nie powinny by¢
uzywane u 0sob o stwierdzonej wrazliwosci na ten metal, gdyz w przypadkach ekstremalnych moga one wywotaé
nadwrazliwosc.
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