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Anvandarinstruktioner

Klassifikation: Klass 2a Medicinska apparater —fér engadngsbruk

GMDN Code GMDN Term Basic UDI-DI Medical Device MD Class
64617 Dental Abrasive Disk, single use 5051717MF01U9 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

Anvandarinstruktioner for medicinska apparater avsedda endast for engangsbruk som innefattar de produkter
som listats i relevant produktgruppsschema.

Klass 2a medicinska apparater endast for anvandning i munnen av (eller under handledning av) kvalificerad
tandlakare. som tillverkats i enlighet med standarden ISO 1797 och ska darfér endast anvandas i tillsammans
med roterande handtag som &r i Overensstimmelse med ISO 14457. Handhavaren ska sakerstélla att det
roterande instrumentet ar korrekt installerat i handtaget innan man pabdrjar nagon procedur.
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Instructions for Use

STERILISERING
e Slipskivorna behdver inte steriliseras. Dessa medicinska enheter ska forvaras inuti sin egna
originalférpackning vid rumstemperatur och de maste skyddas mot damm och fukt tills de ska anvandas
for forsta gangen.

INSPEKTION
Inspektera instrumenten med hjéalp av forstoringsglas vid behov och slang alla skadade och korroderade
instruments

FORVARING

Instrumenten ska forvaras i behallaren (i stéll eller pase) tills de behdvs igen. Behallare och pasar maste ha torkat
innan man 6ppnar dem for att undvika aterkontaminering av innehallet med vatten. Férvaring ska ske under torra,
rena forhallanden och omgivningstemperatur.

VALIDERING

Dessa procedurer har validerats som kapabla att férbereda Stoddards tandvardsinstrument for anvandning.
Ansvaret kvarligger hos utforaren for att sakerstélla att procedurerna verkligen genomférs genom att anvanda den
utrustning, de material och ratt personal pa plats for att uppna onskade resultat. Detta kan krava bade validering
och 6vervakning av dessa procedurer. Alla avvikelser fran dessa instruktioner ska noggrant valideras vad det
galler effekter och potentiella biverkningar.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
e Dessa instrument ar endast avsedda for engangsbruk. Far inte ateranvandas.

e Inspektera apparaten innan anvandning vad det géller eventuella defekter.

e Anvand endast handtag, vinklar och turbiner som tekniskt sett &r helt och hallet hygieniska, underhalina
och rengjorda.

e Sakerstall att handtagen ar underhélina och i gott skick och att de ar adekvat insmorda alla ganger for att
sakerstalla deras effektivitet. Misslyckande att korrekt underhdlla handtagen kan leda till férsenade
procedurer, skada pa anvandare eller patient, aspiration eller nedsvaljning av enheter eller skada pa
insatsstéllet.

e Apparaten och handtaget maste vara koncentriska och fungera val. Instrument som ar deformerade eller

inte langre fungerar som de ska, far inte anvandas utan maste omhéandertas.

Instrumenten maste foras in helt och hallet i handtagen och kunna l&sas fast vid behov.

Instrumenten maste provkoras innan de anvands.

Polera med mjuka cirkelrérelser.

Undvik att luta eller lyfta instrumentet eftersom storre risk for brott da.

Alla skadade och felaktigt formade instrument fororsakar vibrationer. Bdjda eller icke-koncentriska

instrument maste omhandertas.

Instrument som ar deformerade eller inte langre fungerar som de ska, far inte anvandas och maste

omhéndertas.

Bar alltid skyddsglastgon.

Béar andningsmask for att férhindra att farligt damm eller annat debris inandas under proceduren.

Dessa produkter far endast anvandas av kvalificerad tandvardspersonal.

Felaktig anvandning ger daligt resultat och okar risker.

Felaktigt handhavande kan férorsaka skada pa vavnader, fortida forslitning, forstéra instrumentet och

forsatta operatdren, patienten eller tredje part i fara.

e Apparaterna ar designade och tillverkade for att genomfora sékra procedurer nar de anvands i
kombination med CE-mérkta medicinska apparater (t.ex. profylaktisk pasta eller mandrin vid behov, vilka
ar avsedda for anvandning i munhalan.

e Anvand inte slipskivorna vid hastigheter 6verstigande rekommenderad RPM.

e  Kor inte med mandrinen utan att skivan sitter pa

e Undvik att vidrora kompositen med mandrinen eller vid skivans hal pa grund av att missfargning kan
uppsta. Denna missfargning kan man fa bort med upprepad polering. Ju mindre den &r desto lagre profil
pa mandrinhuvudet med litet hal vilket minskar risken fér komposit- och halkontakt.

e Anvand slipskivorna i ratt ordningsfolid, icke-korrekt procedur kan resultera i en férsamring av
poleringskvaliteten.

Hall torrt

Hall dig borta fran solljus
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Instructions for Use

TRYCK

Snap-on- och Pop-on -apparater

For att sakerstalla vibrationsfritt arbete med anslutet instrument maste detta centreras efter monteringen
pa mandrinen eller skaftet. -Alla skadade och felaktigt formade instrument kommer fororsaka vibrationer.
Bojda eller icke-koncentriska instrument maste omhandertas.

Snap-on- och Pop-on-slipskivorna ska anvéndas tillsammans med mandrin ref. nr.; CTP061, CTP062
eller motsvarande. Stoddards mandrin-poleringsskivor &r testade for att fungera korrekt tillsammans vid
anvandning utan nagra felrapporter.

Undvik onddigt hart tryck!

Onddigt hart tryck méste alltid undvikas.
Ondadigt hart tryck kan fororsaka skada pa arbetsstyckena vid arbete med roterande poleringsinstrument
eller skada fyllnadsmaterialet. Upphettning kan ocks& uppkomma.

INSTRUKTIONER/REKOMMENERADE HASTIGHETER

1)

2)

Anvand alltid Stoddard-skivorna nar de sitter fast pa mandriner med laghastighets-handtag (max. 10.000

eller 30.000 RPM). Fast skivan pd mandrinen genom att forsiktigt knuffa pa den i halet pa mandrinen tills

skivan sitter sékert pa plats.

Poleringsrérelsen ska vara konstant och enkelriktad, t.ex. borjar vid tandkéttet och forflyttar sig vidare

over lagningen. En bakat- och framatrorelse 6ver kompositen — rekommenderas att man inte gar Gver

emaljkanten.

Anvand ett latt tryck nar man polerar, men 1at skivan gora arbetet.

Bibehall lagningsytan och skivan torra vid poleringen. En torr yta ger en lenare, mer enhetlig yta.

Ta bort Stoddard Maxflex-skivorna fran mandrinen genom att: -

A) Positionera dem en tumnagel under skivans halade del och knuffa sedan bort skivan fran handtaget
(t.ex. Pop off) eller;

B) genom att fatta skivan vid halet och liksom skala av skivan uppat och bort fran handtaget.

AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATIONER

Dessa apparater ar avsedda for anvandning p& patienter i alla aldrar. Produkterna &r endast avsedda som
redskap att anvandas endast av kvalificerad tandvardspersonal, som &r ansvariga for att avgora vilken
behandling som kravs i varje enskilt fall

Slutgiltigt val av apparat ar beroende av dessa 3 faktorer:

vilken typ av tandvardspersonal som ska utféra proceduren,
vilken patient som ska undergé behandlingen,
vilken typ av procedur som ska genomforas.

AVSEDDA ANVANDARE
Alla dessa apparater ar avsedda att anvandas av kvalificerade tandlakare.

AVSEDD KLINISK ANVANDNING

Maxflex Pop-on och Snap-on slipskivor ska nar de ansluts till RA-mandriner anvandas for slutfinish och polering
av komposit-, guld- och amalgamlagningar. Skivorna &r tillverkade med 2 olika former och 5 olika sorters groviek
pa sandytan och de ger bast prestanda nar de appliceras vid lag hastighet (maximalt antingen 10.000 eller
30.000 RPM beroende pa sandens grovlek), under latt tryck.

I enlighet med det medicinska direktivet 93/42/EEC, bilaga 9, regel 5, ska dessa apparater anvéndas invasivt i
munhélan och inte nere i luftstrupen, de far inte anvandas som implantat och ar avsedda endsat for tillfallig
anvandning. Maximalt antal upprepade applikationer som krdvs ska avgtras av kvalificerad tandlékare.
Kontaktytan i munnen ska vara tdnderna.

Det finns inga krav fran tillverkaren annat an anvandning vid tandvard.
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Instructions for Use

APPARATENS LIVSLANGD
Livslangden for apparaten ar normal sett beroende pa forslitning och inte antal ateranvéandningar utan beroende
pa de faktorer som paverkar handhavandet av anvandaren inklusive:-

e  att alla anvandarinstruktioner foljs pa réatt satt for att undvika skador pa instrument och/eller patient,

e status p& handtaget som anvands,

e modjliga I6sningar som anvants tillsammans med denna produkt,

e apparaten inspekteras vad det galler skador i samband med rengdring.

Stoddards produkter ar testade och certifierade som bade sakra och anvandbara inom de dataparametrar som
angivits vid produktetiketteringen. Medan vi inte férvantar oss att ndgon egentlig degradering sker av produkten,
kan vi emellertid inte garantera sékerheten vid anvandning efter det datum som héar anges och vi rekommenderar
starkt att produkterna omhandertas i enlighet med alla lokala regelverk. Anvandningstiden &r 5 ar fran
tillverkningsdatum. Livslangden pa 5 ar har man kommit fram till vid inspektioner vad det géller dimensionella
kontroller, skaft/mandrin med kritiska anslutningskontroller och test av hyllvarmare under 5 ars tid sa att
produkten presterar korrekt och utan nagra pavisade fel under detta 5 ars tidsintervall, vilket ar acceptabelt.

Stoddards produkter tillverkas och forpackas pa sadant satt att inte ndgon averkan kan uppkomma, som skulle
kunna forsamra sakerheten for patient, anvandare eller andra personer eller produktens prestanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Dessa tandvardsinstrument har tagits fram och tillverkats for specifika tandkirurgiska applikationer. Felaktig
anvandning kan fororsaka skada pa vavnad, fororsaka fortida forslitning, forstora instrumentet och forsatta
operator, patient eller tredje part i fara.

VARNINGAR

Anvanda roterande instrument maste anses som kontaminerade och lampliga handhavandeanvisningar ska
vidtas under anvandningen. Handskar, 6gonskydd och ansiktsmask ska béaras. Andra atgarder kan kravas vid
specifika infektioner eller korskontamineringsrisk foreligger fran patienten.

KONTRAINDIKATIONER
Dessa apparater innehaller sma mangder nickel eller ar tackta av nickelplatering och ska darfor inte anvandas pa
personer som har kand nickelallergi, som i extrema fall kan fororsaka éverkanslighet.
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