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Instructions d'utilisation
Classification : Dispositif médical de classe 1 - Dispositifs a usage unique

GMDN Code GMDN Term Basic UDI-DI Medical Device MD Class
35702 Dental Abrasive Strip, single use 5051717MF02UB Maxflex Strips |
MFS001 Maxflex Strip — coarse/medium grit, blue/purple
MFS002 Maxflex Strip — fine/ultra-fine grit, pink/white
Grit Size FEPA Ref Size (Micron) | Colour
Coarse/Medium F180 63 Blue
F320 29.2 Purple
Fine/Ultra-fine F400 17.3 Pink
F800 6.5 White

Les instructions d’utilisation concernent les dispositifs médicaux a usage unique et ne couvrent que les
produits énumérés dans les annexes des groupes de produits correspondants.

UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS

Les bandes Maxflex sont utilisées par le chirurgien-dentiste pour la finition et le polissage des restaurations en
composite. Les bandes sont produites en 2 bandes différentes comprenant 4 grains différents et donnent les
meilleures performances lorsqu’elles sont appliquées sous une Iégére pression.

STERILISATION
e Les bandes ne nécessitent pas de stérilisation. Les bandes doivent étre conservées dans leur emballage
d’origine a température ambiante et protégées de la poussiéere et de 'humidité jusqu’a leur utilisation.

STOCKAGE

Les bandes doivent étre conservées dans des supports hygiéniques, des plats ou d’autres récipients appropriés
et elles doivent étre protégées de la poussiére, de 'humidité et de la contamination pendant le stockage. Si les
bandes ne sont pas utilisées immédiatement, il est conseillé de les conserver dans leur emballage d’origine.

UTILISATION APPROPRIEE

e Les produits qui sont déformés ne doivent pas étre utilisés et doivent étre éliminés.

e Utilisez les bandes dans le bon ordre, des procédures incorrectes peuvent entrainer une réduction de la
qualité du polissage.

e Portez un masque facial pour éviter tout transfert biologique.

e Une utilisation incorrecte produit de mauvais résultats et augmente le risque. Ces produits ne doivent étre
utilisés que par du personnel qualifié.

e Gardez sec

e Tenir a l'abri de la lumiére du soleil

PRESSION
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e Une pression excessive doit étre évitée a tout moment.
e Une pression excessive peut provoquer une accumulation de chaleur qui peut endommager la bande.

Une pression excessive peut provoquer une surchauffe, ce qui endommage la pulpe. Dans les cas extrémes,
l'instrument peut méme se fracturer.

INSTRUCTIONS
1) Insérez la section centrale (la zone sans abrasif) de la bande de finition entre les points de contact.
2) Positionnez la partie sélectionnée de la bande sur la surface du composite a finir.
3) Saisissez fermement les deux extrémités de la bande et tirez l'abrasif sur le composite dans un
mouvement vigoureux de va-et-vient.
4) Répétez la procédure en utilisant une autre qualité de la bande.
5) Jetez la bande.
6) Répétez les étapes 1 a 5 avec les bandes de polissage Stoddard.

MISE AU REBUT D’INSTRUMENTS USES
e Les bandes fracturées et de forme incorrecte peuvent causer des blessures.

MESURES DE SECURITE

Ces instruments dentaires ont été développés et fabriqués pour leur application spécifique en chirurgie dentaire.
Une utilisation incorrecte peut endommager les tissus, provoquer une usure prématurée, détruire I'instrument et
mettre en danger I'opérateur, le patient ou des tiers.

AVERTISSEMENTS

Les instruments rotatifs usagés doivent étre considérés comme contaminés et les précautions de manipulation
appropriées doivent étre prises. |l faut porter des gants, des lunettes de protection et un masque. D’autres
mesures peuvent étre nécessaires si le patient présente des risques spécifiques d’infection ou de contamination
croisée.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

. N .
M Fabricant Importeur %‘a Distributeur c € NB Numéro
&I Date de fabrication EIH Mode d’emploi B Quantité E Utiliser par date
Protection des g
Représentant Autorisé LOT Numéro de lot @ yeux I Gardez sec
fex o s Usage unique
) e Référence du = Teniralabridela ®
Dispositif médical produit ,/.{\ lumiere du soleil seulement — ne

pas réutiliser

2@ (01)05051717145268 (01) GTIN/ UDI-DI Identificateur unique de I'appareil
(10) 123456 uDI (10) PI (LOT No.)

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