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729410 PoloFlex Pop-on 1.0 x-fine 10 mm
729415 PoloFlex Pop-on 1.0 fine 10 mm
7294 20 PoloFlex Pop-on 1.0 medium 10 mm
7294 25 PoloFlex Pop-on 1.0 coarse 10 mm
7294 30 PoloFlex Pop-on 1.4 x-fine 14 mm

72 94 35 PoloFlex Pop-on 1.4 fine 14 mm

72 94 40 PoloFlex Pop-on 1.4 medium 14 mm
72 94 45 PoloFlex Pop-on 1.4 coarse 14 mm
72 94 60 PoloFlex Snap-on 1.0 x-fine 10 mm
72 94 65 PoloFlex Snap-on 1.0 fine 10 mm
729470 PoloFlex Snap-on 1.0 medium 10 mm
729475 PoloFlex Snap-on 1.0 coarse 10 mm
72 94 80 PoloFlex Snap-on 1.4 x-fine 14 mm
72 94 85 PoloFlex Snap-on 1.4 fine 14 mm

72 94 90 PoloFlex Snap-on 1.4 medium 14 mm
72 94 95 PoloFlex Snap-on 1.4 coarse 14 mm

Super Coarse

Coarse 10,000 RPM
Medium
Fine
30,000 RPM

Ultra-fine
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The Instructions for Use are for single use medical devices and only covers the products listed in the relevant product group schedules.

The Class 2a medical devices are for use in the mouth by or under the instruction of a qualified dental professional and are manufactured in
accordance with the standard ISO 1797, and should only be used in conjunction with a rotary hand piece that conforms to ISO 14457. The operator
should ensure that the rotary instrument is correctly installed in the hand piece prior to commencement of any procedure.

STERILISATION
The discs do not require sterilisation. The rotary instrument should be kept in its original packaging at room temperature and protected against
dust and moisture until used for the first time.

INSPECTION
Inspect the instruments, with the aid of magnification if necessary, and discard any damaged or corroded instruments.

STORAGE
The instruments should be stored in the container (stand or pouch) until required. Containers or pouches must be dry before opening to avoid
recontamination of the contents with water. Storage should be in dry, clean conditions and at ambient temperature.

VALIDATION

These processes have been validated as being capable of preparing PoloDent dental instruments for use. It remains the responsibility of the
processor to ensure that the processing as performed using the equipment, materials and personnel achieve the required results. This may require
validation and monitoring of the process. Any deviation from these instructions should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse
results.

INSTRUCTIONS FOR USE:

¢ The instruments are for single use only. Do not reuse.

¢ Inspect the device prior to use for any defects.

¢ Only use hand piece, angles and turbines that are technically and hygienically flawless, maintained and cleaned.

¢ Ensure handpieces are maintained in good working order and remain adequately lubricated at all times to ensure maximum effectiveness of the
device. Failure to properly maintain the handpiece can lead to procedural delays, injury to the user or patient, aspiration or swallowing of the
device or damage to the preparation site.

¢ The device and hand piece must be concentric and true running. Instruments that are deformed or no longer run true should not be used and
must be disposed of.

¢ The instruments must be fully inserted into the handpiece and locked where applicable.

¢ The instruments are to be brought to speed before placing on the object.

¢ Polish with gentle circular movements.

¢ Avoid tilting or levering because of the increased risk of breakage.

¢ Any damaged and incorrectly shaped instruments will cause vibration.

¢ Instruments that are deformed or no longer run true should not be used and must be disposed of.

e Wear eye protection.

¢ Wear a respiratory mask to prevent inhaling any dust and/or debris during the procedure.

¢ These products must only be used by qualified dental professional.

e Incorrect use produces poor results and increases risk.

¢ Incorrect use may harm tissue, cause premature wear, destroy the instrument and endanger the operator, patient or third parties.

¢ The devices are designed and manufactured to perform safely when used in combination with CE marked medical devices (i.e. prophylaxis paste
or mandrels if required) which are themselves intended for use in the oral cavity.

¢ Do not use the discs at speeds in excess of the recommended RPM.

¢ Do not operate the mandrel without the disc attached.

¢ Avoid touching composite with the mandrel or disc eyelet because discolouration may occur. This discolouration can be removed by repetition of
the polishing steps. The smaller, low profile, mandrel head and unique eyelet design reduces this risk of composite and eyelet contact.

e Use the discs in the correct order, incorrect procedures can result in a reduction in the polishing quality.

e Keep dry.

e Keep away from sunlight.
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Snap-0n and Pop-0n devices
¢ To ensure vibration-free working the connected instrument must be centred after mounting on the mandrel or shaft. Any damaged and

incorrectly shaped instruments will cause vibration. Bent or nonconcentric instruments must be disposed of.
¢ Snap-0n and Pop-0n discs are to be used with mandrel Ref: 729450, 729500 or equivalent. PoloDent mandrels polishing discs are proven to
function together correctly by historical use with no adverse reports.

PRESSURE

Avoid excessive pressing force!

e Excessive pressure must be avoided at all times.

e Excessive pressure may damage the working sections of rotary polishing instruments or damage the fill material. Heat build-up is increased.

INSTRUCTIONS/RECOMMENED SPEEDS
1) Always use PoloDent discs when attached to a mandrel with a slow speed hand piece (maximum 10,000 or 30,000 RPM). Affix the disc to the
mandrel by gently pushing the eyelet piece on to the mandrel until the disc is securely in place.
2) The polishing motion should be constant and uni-directional, e.g. commencing at the gingiva and moving outwards over the restoration. A back
and forth movement over the composite — enamel margin is not recommended.
3) Use light pressure when polishing, let the discs do the work.
4) Keep the restoration surface and disc dry while polishing. A dry surface will produce a smoother, more uniform surface.
5) Remove PoloDent PoloFlex discs from the mandrel by:
A) positioning a thumbnail under the disc eyelet portion and pushing the disc away from the hand piece (i.e. Pop off) or;
B) grasping the disc and eyelet and peeling the disc upwards away from the handpiece.

INTENDED PATIENT GROUPS/INTENDED PURPOSE

The devices are intended for use on patients of any age. The products are only aimed as a tool for use by the qualified dental professional who is
responsible for determining the treatment required by each individual patient and which treatment would outweigh the risks of performing.

The final brush selection will be dependent on 3 factors:

¢ The dental professional performing the procedure;
¢ The patient undergoing treatment;
¢ The type of procedure being performed.

INTENDED USERS
All devices are intended to be used by a qualified dental professional.

INTENDED USE AND INDICATIONS

PoloFlex Pop on and Snap on discs when attached to RA mandrels are for used for finishing and polishing of composite restorations, gold and
amalgam. The discs are produced in 2 different shapes and 5 different grits and give best performance when applied at slow speed (either at
maximum of 10,000 or 30,000 RPM dependant on the grit size), under slight pressure.

In accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC and Medical Device Regulation 2017/745, these devices are invasive through the
body orifice not beyond the larynx, are not implantable and are intended for transient use. The maximum number of repeat applications required is
determined by the qualified dental professional. The area of contact within the mouth is the teeth.

There are no claims made by the manufacturer other than for the cleaning of teeth and improved dental hygiene.
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LIFETIME OF THE DEVICE

The lifetime of the device is normally determined by wear and tear and depends on a number of factors and actions being carried out by the end
user including:

¢ The instructions for use being followed correctly to avoid damage occurring to the instrument and/or patient;

¢ The condition of the handpiece being used;

¢ Possible solutions being used with the product;

¢ The device being routinely inspected for defects before any procedure.

PoloDent products are tested and certified as both safe and usable within the date parameters set by the use by dates as indicated on the product
labelling. Whilst we would not expect any real degradation of the product, we cannot guarantee its safety beyond the use by date and recommend
that the products are disposed of in accordance with the local regulations. The use by date set for these devices is 5 years from the date of
manufacture. The 5 year shelf life has been concluded from the inspection tests for dimensional checks, shank/mandrel critical connection checks
and shelf life tests conducted on products over 5 years old and the product performing correctly and without failure demonstrating the 5 year shelf
life is acceptable.

PoloDent products are manufactured and packaged in such a way that no deterioration can occur which could compromise the safety of the
patient, user or other persons or the performance of the product.

SAFETY PRECAUTIONS
These dental instruments were developed and manufactured for their specific dental surgical application. Incorrect use may harm tissue, cause
premature wear, destroy the instrument and endanger the operator, patient or third parties.

WARNINGS
Used rotary instruments should be considered as contaminated and appropriate handling precautions should be taken. Gloves, eye protection and a
mask should be worn. Other measures may be required if there are specific infection or cross-contamination risks from the patient.

CONTRAINDICATIONS
These devices contain small amounts of nickel or are covered in nickel plating and should, therefore, not be used on individuals with a known
sensitivity to this metal as in extreme cases it may cause hypersensitivity.
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De gebruiksaanwijzing zijn uitsluitend bedoeld voor medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en hebben betrekking op de producten, die in
de desbetreffende productgroepschema’s zijn vermeld.

De medische hulpmiddelen van klasse 2a zijn uitsluitend bestemd voor gebruik in de mond door of onder toezicht van een gekwalificeerde
beoefenaar van de tandheelkunde en zijn vervaardigd in overeenstemming met de norm ISO 1797 en mogen uitsluitend worden gebruikt in
combinatie met een roterend handstuk, dat voldoet aan ISO 14457. De gebruiker moet ervoor zorgen dat het roterende instrument correct is
geinstalleerd in het handstuk voor gebruik.

STERILISATIE
De schijven hoeven niet te worden gesteriliseerd. Het medische hulpmiddel moet in de oorspronkelijke verpakking bij kamertemperatuur worden
bewaard en tegen stof en vocht worden beschermd totdat het voor de eerste keer wordt gebruikt.

INSPECTIE
Inspecteer de instrumenten, zo nodig met behulp van een vergrootglas en verwijder beschadigde of gecorrodeerde instrumenten.

OPSLAG

De instrumenten moeten in de container (standaard of zakje) worden bewaard tot ze nodig zijn. De houders of zakken moeten droog zijn voordat ze
worden geopend om herbesmetting van de inhoud met water te voorkomen. De instrumenten moeten droog, schoon en bij omgevingstemperatuur
worden bewaard.

VALIDATIE

Deze processen zijn gevalideerd als zijnde geschikt voor het gebruiksklaar maken van PoloDent tandheelkundige instrumenten. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de verwerker ervoor te zorgen dat de verwerking zoals die feitelijk wordt uitgevoerd met gebruikmaking van de
apparatuur, het materiaal en het personeel in het verwerkingsbedrijf de vereiste resultaten oplevert. Dit kan validatie en monitoring van het proces
vereisen. Elke afwijking van deze instructies moet naar behoren worden geévalueerd op doelmatigheid en mogelijke negatieve resultaten.

GEBRUIKSAANWIJZING:

¢ De instrumenten zijn voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

¢ Controleer het apparaat voor gebruik op eventuele gebreken.

¢ Gebruik uitsluitend handstukken, hoeken en turbines die technisch en hygiénisch onberispelijk zijn, correct onderhouden en gereinigd.

e Zorg ervoor dat handstukken in goede staat van onderhoud verkeren en altijd voldoende zijn gesmeerd om een maximale effectiviteit van het
hulpmiddel te garanderen. Als het handstuk niet goed wordt onderhouden, kan dat leiden tot vertraging van de procedure, letsel bij de gebruiker
of de patiént, aspiratie of inslikken van het hulpmiddel of schade aan de plaats van bereiding.

¢ Het instrument en het handstuk moeten concentrisch zijn en loodrecht lopen. Instrumenten die vervormd zijn of niet meer goed functioneren,
mogen niet worden gebruikt en moeten worden weggegooid.

¢ De instrumenten moeten volledig in het handstuk worden gestoken en zonodig worden vergrendeld.

¢ De instrumenten moeten op snelheid worden gebracht, voordat ze op het contactgebied worden geplaatst.

¢ Poets met zachte ronddraaiende bewegingen.

¢ Vermijd kantelen of tillen vanwege het verhoogde risico op breuk.

¢ Beschadigde en onjuist gevormde instrumenten zullen trillingen veroorzaken. Verbogen of nietconcentrische instrumenten moeten worden
weggegooid.

e Instrumenten die zijn vervormd of niet meer goed functioneren, mogen niet worden gebruikt en moeten worden weggegooid.

¢ Draag altijd een veiligheidsbril.

¢ Draag een ademhalingsmasker om te voorkomen dat u tijdens de procedure stof en/of slijpsel inademt.

¢ Deze producten mogen uitsluitend door gekwalificeerde tandheelkundigen worden gebruikt.

e Onjuist gebruik levert slechte resultaten op en verhoogt het risico.
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¢ Onjuist gebruik kan weefsel beschadigen, voortijdige slijtage veroorzaken, het instrument vernietigen en gevaar opleveren voor de gebruiker, de
patiént of derden.

¢ De hulpmiddelen zijn ontworpen en vervaardigd om veilig te functioneren, met name wanneer ze worden gebruikt in combinatie met CE-
gemarkeerde medische hulpmiddelen (bijv. profylaxepasta of doornen, indien vereist) die zelf bedoeld zijn voor gebruik in de mondholte.

¢ Gebruik de schijven niet met een hogere snelheid dan het aanbevolen toerental.

¢ Gebruik de mandrel niet zonder dat de schijf is bevestigd.

¢ Vermijd het aanraken van composiet met de mandrel of het schijfoogje omdat er verkleuring kan optreden. Deze verkleuring kan worden
verwijderd door de polijststappen te herhalen. Het kleinere, lage profiel van de doornkop en het unieke ontwerp van het oogje verkleinen dit
risico van contact tussen composiet en oogje.

¢ Gebruik de schijven in de juiste volgorde, onjuiste procedures kunnen resulteren in een vermindering van de polijstkwaliteit.

¢ Droog houden.

e Uit de buurt van zonlicht houden.

Snap-0n en Pop-0n apparaten
¢ Om trillingsvrij werken te garanderen moet het aangesloten instrument gecentreerd worden na montage op de mandrel of as. Beschadigde en

onjuist gevormde instrumenten zullen trillingen veroorzaken. Verbogen of niet-gecentreerde instrumenten moeten worden weggegooid.
¢ Snap-0n en Pop-0n schijven zijn te gebruiken met mandrel Ref: 729450, 729500 of gelijkwaardig. PoloDent-mandrel polijstschijven hebben door
het gebruik in het verleden bewezen goed samen te werken, zonder bekende nadelige rapportage.

DRUK

Vermijd overmatig druk uitoefenen!

e Qvermatig druk uitoefenen moet te allen tijde worden vermeden.

e Uitoefenen van te hoge druk kan de bewegende delen van roterende polijstinstrumenten beschadigen of het vulmateriaal aantasten. Ook wordt
de warmteontwikkeling verhoogd.

INSTRUCTIES/AANBEVOLEN SNELHEDEN

1) Gebruik altijd PoloDent-schijven die bevestigd zijn aan een mandrel met een handstuk met lage snelheid (maximaal 10.000 of 30.000 omw/
min). Bevestig de schijf aan de mandrel door het oogje voorzichtig op de mandrel te duwen tot de schijf stevig op zijn plaats zit.

2) De polijstbeweging moet constant zijn en in één richting, d.w.z. beginnend bij het tandvlees en naar buiten bewegend over de restauratie. Een
heen en weer gaande beweging over de composiet - glazuurrand wordt niet aanbevolen.

3) Gebruik lichte druk bij het polijsten, laat de schijven het werk doen.

4) Houd het restauratieoppervlak en de schijf droog tijdens het polijsten. Een droog opperviak geeft een gladder, meer gelijkmatig oppervliak.

5) Verwijder PoloDent-/PoloFlex-schijven van de mandrel door:
A) een duimnagel onder het ooggedeelte van de schijf plaatsen en de schijf van het handstuk wegduwen (d.w.z. eraf wippen) of;
B) neem de schijf en het oogje vast en trek de schijf naar boven weg van het handstuk.

BEOOGDE PATIENT GROEPEN/DOELEINDE

De instrumenten zijn bestemd voor patiénten van iedere leeftijd. De producten dienen gebruikt te worden als een gereedschap, te gebruiken door
een gekwalificeerde tandheelkundige die verantwoordelijk is voor het bepalen van de behandelingen van iedere individuele patiént en welke
behandeling gepast is om uit te voeren.

De uiteindelijke keuze van het toestel zal athangen van 3 factoren:
¢ De tandarts die de procedure uitvoert;
e De patiént die de behandeling ondergaat;

¢ Het soort procedure dat wordt uitgevoerd.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Alle hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerde tandheelkundige.
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BEOOGD GEBRUIK EN AANDUIDINGEN

PoloFlex Pop-on en Snap-on schijven, bevestigd aan RA-doornen, worden gebruikt voor het afwerken en polijsten van composietrestauraties, goud
en amalgaam. De schijven worden geproduceerd in 2 verschillende vormen en 5 verschillende korrels en leveren de beste prestaties wanneer ze
op lage snelheid worden gebruikt (maximaal 10.000 of 30.000 RPM, afhankelijk van de korrelgrootte), onder lichte druk.

In overeenstemming met de Richtlijn 93/42/EEG, bijlage 9, regel 5, zijn deze hulpmiddelen invasief via de lichaamsopening, niet voorbij het
strottenhoofd. Ze zijn niet implanteerbaar en zijn zij bedoeld voor tijdelijk gebruik. Het maximumaantal herhaalde toepassingen dat nodig is, wordt
alleen bepaald door de gekwalificeerde tandheelkundige. Het contactgebied in de mond zijn de tanden.

Er worden door de fabrikant geen andere claims gemaakt dan voor de tandheelkundige procedure.

LEVENSDUUR VAN HET INSTRUMENT

De levensduur van het toestel wordt normaliter bepaald door slijtage en niet door hergebruik en is afhankelijk van een aantal factoren en
handelingen, die door de eindgebruiker worden gebezigd, namelijk,

¢ Dat de gebruiksaanwijzing correct wordt nageleefd om schade aan het instrument en/of de patiént te voorkomen;

¢ De correcte conditie van het gebruikte handstuk;

¢ Mogelijke oplossingen, die met in combinatie het product worden gebruikt;

 Het apparaat routinematig gecontroleerd op defecten vodr elke procedure.

PoloDent-producten zijn getest en gecertificeerd als zijnde veilig en bruikbaar binnen de op het etiket aangegeven uiterste gebruiksdatum. Hoewel
we geen echte degeneratie van het product verwachten, kunnen we de veiligheid ervan na de uiterste gebruiksdatum niet garanderen en raden we
ten zeerste aan, de producten te verwijderen in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften. De uiterste gebruiksdatum voor deze
apparaten is 5 jaar vanaf de fabricagedatum. De levensduur van 5 jaar is geconcludeerd uit de inspectietests voor maatcontroles, controles van

de kritische verbinding tussen de schacht en de mandrel, evenals houdbaarheidstests die zijn uitgevoerd op producten ouder dan 5 jaar en uit de
correcte en storingsvrije werking van het product. Hieruit blijkt, dat de houdbaarheidstermijn van 5 jaar aanvaardbaar is.

PoloDent-producten worden zodanig vervaardigd en verpakt dat er geen verslechteringen kunnen optreden die de veiligheid van de patiént, de
gebruiker of andere personen of de prestaties van het product in gevaar kunnen brengen.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN
Deze tandheelkundige instrumenten zijn ontwikkeld en vervaardigd voor hun specifieke tandheelkundige chirurgische toepassing. Onjuist gebruik
kan weefsel beschadigen, vroegtijdige slijtage veroorzaken, het instrument vernietigen en gevaar opleveren voor de gebruiker, de patiént of derden.

WAARSCHUWINGEN

Gebruikte roterende instrumenten moeten als besmet worden beschouwd en tijdens de verwerking moeten passende voorzorgsmaatregelen
worden genomen. Handschoenen, oogbescherming en een masker moeten worden gedragen. Andere maatregelen kunnen nodig zijn als er
specifieke infectie- of kruisbesmettingsrisico’s van de patiént zijn.

CONTRA-INDICATIES
Deze apparaten bevatten kleine hoeveelheden nikkel of zijn bedekt met vernikkeld en mogen daarom niet worden gebruikt bij personen met een
bekende gevoeligheid voor zulk metaal, aangezien het in extreme gevallen overgevoeligheid kan veroorzaken.
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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.

Les dispositifs médicaux de classe 2a sont destinés a étre utilisés dans la bouche par ou sous les instructions d’un professionnel dentaire qualifié.
lls sont fabriqués conformément a la norme ISO 1797 et ne doivent étre utilisés qu’avec une piéce a main rotative conforme a la norme ISO 14457.
L'opérateur doit s’assurer que I'instrument rotatif est correctement installé dans la piece a main avant le début de toute procédure.

STERILISATION
Les disques ne nécessitent pas de stérilisation. Le dispositif médical doit étre conservé dans son emballage d’origine a température ambiante et
protégé de la poussiére et de I'numidité jusqu’a sa premiere utilisation.

INSPECTION
Inspectez les instruments, a I'aide d’un grossissement si nécessaire, et jetez tout instrument endommagé ou corrodé.

STOCKAGE

Les instruments doivent étre conservés dans le conteneur (support ou pochette) jusqu’a ce qu’ils soient utilisés. Les conteneurs ou les sachets
doivent étre secs avant d’étre ouverts pour éviter la recontamination du contenu par I'eau. Le stockage doit se faire dans des conditions seches et
propres et a température ambiante.

VALIDATION

Ces processus ont été validés comme étant capables de préparer les instruments dentaires PoloDent pour leur utilisation. Il reste de la
responsabilité du transformateur de s’assurer que le traitement, tel qu'il est effectué en utilisant I'équipement, les matériaux et le personnel,
permet d’obtenir les résultats requis. Cela peut nécessiter la validation et la surveillance du processus. Tout écart par rapport a ces instructions
doit faire I'objet d’une évaluation appropriée quant a son efficacité et aux résultats négatifs potentiels.

MODE D’EMPLOI

e Les instruments sont a usage unique. Ne pas réutiliser.

¢ Inspectez I'appareil avant de I'utiliser pour détecter d’éventuels défauts.

o Utilisez uniquement des piéces a main, des angles et des turbines qui sont techniquement et hygiéniquement irréprochables, entretenus et
nettoyés.

* Veillez a ce que les pieces a main soient maintenues en bon état de fonctionnement et restent suffisamment lubrifiées a tout moment pour
garantir une efficacité maximale du dispositif. Le défaut d’entretien de la piece a main peut entrainer des retards dans la procédure, des
blessures pour I'utilisateur ou le patient, I’aspiration ou I'ingestion du dispositif ou des dommages au site de préparation.

¢ |e dispositif et la piece @ main doivent étre concentriques et avoir une course vraie. Les instruments qui sont déformés ou qui ne fonctionnent
plus correctement ne doivent pas étre utilisés et doivent étre éliminés.

¢ Les instruments doivent étre entierement insérés dans la piéce a main et verrouillés le cas échéant.

¢ Les instruments doivent étre mis en vitesse avant d’étre placés sur I'objet.

¢ Polissez avec des mouvements circulaires doux.

« Evitez d’incliner ou de faire levier en raison du risque accru de casse.

¢ Tout instrument endommaggé et de forme incorrecte provoquera des vibrations. Les instruments pliés ou non centrés doivent étre éliminés.

¢ Les instruments qui sont déformés ou qui ne fonctionnent plus correctement ne doivent pas étre utilisés et doivent étre éliminés.

e Portez des lunettes de protection.

* Portez un masque respiratoire pour éviter d’inhaler toute poussiére et/ou tout débris pendant la procédure.

» Ces produits ne doivent étre utilisés que par un professionnel dentaire qualifié.

¢ Une utilisation incorrecte produit de mauvais résultats et augmente les risques.

¢ 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.

* Les dispositifs sont congus et fabriqués pour fonctionner en toute sécurité lorsqu’ils sont utilisés en combinaison avec des dispositifs médicaux
marqués CE (c’est-a-dire la pate prophylactique ou les mandrins si nécessaire) qui sont eux-mémes destinés a étre utilisés dans la cavité
buccale.

o N'utilisez pas les disques a des vitesses supérieures au nombre de tours/minute recommandé.

9



®

FRANCAIS DO I_O DENT

POLISHING

o N'utilisez pas le mandrin sans le disque attaché.

« Evitez de toucher le composite avec le mandrin ou I'ceillet du disque, car une décoloration peut se produire. Cette décoloration peut étre éliminée
en répétant les étapes de polissage. La téte de mandrin plus petite, a profil bas, et la conception unique de I'eillet réduisent ce risque de
contact entre le composite et I'eeillet.

» Utilisez les disques dans I'ordre correct, des procédures incorrectes peuvent entrainer une réduction de la qualité du polissage.

¢ Gardez sec

e Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

Dispositifs et Pop-On a encliquetage
¢ Pour garantir un travail sans vibrations, I'instrument connecté doit étre centré aprés son montage sur le mandrin ou I'arbre. Tout instrument

endommagé ou de forme incorrecte provoquera des vibrations. Les instruments pliés ou non centrés doivent étre éliminés.
 Les disques Snap-0On et Pop-On doivent étre utilisés avec le mandrin Réf : 729450, 729500 ou équivalent. Les disques de polissage des
mandrins PoloDent ont prouvé leur bon fonctionnement ensemble par une utilisation historique sans aucun rapport négatif.

PRESSION

Evitez toute force de pression excessive !

¢ Une pression excessive doit étre évitée a tout moment.

¢ Une pression excessive peut endommager les sections de travail des instruments de polissage rotatifs ou endommager le matériau de
remplissage. Laccumulation de chaleur est accrue.

INSTRUCTIONS/VITESSES RECOMMANDEES

1) Utilisez toujours les disques PoloDent lorsqu’ils sont fixés a un mandrin avec une piéce a main a vitesse lente (maximum 10 000 ou 30 000 tr/
min). Fixez le disque au mandrin en poussant doucement la piéce a ceillet sur le mandrin jusqu’a ce que le disque soit bien en place.

2) Le mouvement de polissage doit étre constant et unidirectionnel, ¢c’est-a-dire qu’il doit commencer au niveau de la gencive et se déplacer vers
I'extérieur sur la restauration. Un mouvement de va-et-vient sur la marge composite-émail n’est pas recommande.

3) Utilisez une pression légere lors du polissage, laissez les disques faire le travail.

4) Gardez la surface de la restauration et le disque secs pendant le polissage. Une surface seche produira une surface plus lisse et plus uniforme.

5) Retirez les disques PoloDent PoloFlex du mandrin en :
A) placant I'ongle du pouce sous I'eeillet du disque et en poussant le disque a I'écart de la piece a main (c’est-a-dire en le décollant) ou ;
B) saisissant le disque et I'ceillet et en décollant le disque de la piéce a main vers le haut.

GROUPES DE PATIENTS VISES/OBJECTIF VISE
Les appareils sont destinés a étre utilisés sur des patients de tout age. Les produits sont un outil a utiliser par le professionnel dentaire qualifié qui
est responsable de la détermination du traitement requis par chaque patient.

Le choix final du dispositif dépendra de 3 facteurs :

* Le professionnel dentaire qui effectue la procédure;
e | e patient en cours de traitement;
¢ Le type de procédure effectuée.

UTILISATEURS PREVUS
Tous les dispositifs sont destinés a étre utilisés par un professionnel dentaire qualifié.

UTILISATION PREVUE ET INDICATIONS

Les disques PoloFlex Pop on et Snap on, lorsqu’ils sont fixés aux mandrins RA, sont utilisés pour la finition et le polissage des restaurations en
composite, en or et en amalgame. Les disques sont produits en 2 formes différentes et 5 grains différents et donnent de meilleures performances
lorsqu’ils sont appliqués a faible vitesse (soit a un maximum de 10 000 ou 30 000 tr/min selon la granulométrie), sous une Iégére pression.

Conformément a la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux, annexe 9, regle 5, ces dispositifs sont invasifs par I'orifice du corps
ne dépassant pas le larynx, ne sont pas implantables et sont destinés a un usage transitoire. Le nombre maximum d’applications répétées
nécessaires est déterminé par le professionnel dentaire qualifié. La zone de contact dans la bouche est constituée par les dents.

Le fabricant ne fait aucune allégation autre que celle d’'une procédure dentaire.
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DUREE DE VIE DE LAPPAREIL

La durée de vie de I'appareil est normalement déterminée par I’'usure et non par un nouveau traitement et dépend d’un certain nombre de facteurs
et d’actions effectuées par I'utilisateur final, notamment :

¢ Le respect du mode d’emploi afin d’éviter tout dommage a I'instrument et/ou au patient;

o |'état de la piece a main utilisée;

e Les solutions possibles utilisées avec le produit;

o ['appareil est inspecté pour détecter les défauts aprés un nettoyage préliminaire.

Les produits PoloDent sont testés et certifiés comme étant sirs et utilisables dans les limites des paramétres fixés par les dates limites d’utilisation
indiquées sur I'étiquette du produit. Bien que nous ne nous attendions pas a une réelle dégradation du produit, nous ne pouvons pas garantir sa
sécurité au-dela de la date limite d’utilisation et nous recommandons que les produits soient éliminés conformément aux réglementations locales.
La date limite d’utilisation fixée pour ces dispositifs est de 5 ans a compter de la date de fabrication. Une durée de vie de

5 ans a été conclue a partir des tests d’inspection pour les contrdles dimensionnels, les contrdles de connexion critique tige/mandrin et les tests de
durée de vie effectués sur des produits de plus de 5 ans et le produit fonctionnant correctement et sans défaillance démontrant que la durée de vie
de 5 ans est acceptable.

Les produits PoloDent sont fabriqués et emballés de maniére qu’aucune détérioration ne puisse se produire qui pourrait compromettre la sécurité
du patient, de I'utilisateur ou d’autres personnes ou la performance du produit.

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.
Il 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

Ces appareils contiennent de petites quantités de nickel ou sont recouverts de nickelage et ne doivent donc pas étre utilisés sur des personnes
ayant une sensibilité connue a ce métal, car dans des cas extrémes, cela peut provoquer une hypersensibilité.
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Die Nutzungshinweise gelten nur fiir Medizinprodukte zum einmaligen Gebrauch und umfassen die in den jeweiligen Produktgruppenplénen
aufgefithrten Produkte.

Die Medizinprodukte der Klasse 2a sind zur Verwendung im Mund vorgesehen und dirfen nur von qualifiziertem zahnmedizinischen Fachpersonal
oder unter der Anleitung von qualifiziertem zahnmedizinischen Fachpersonal eingesetzt werden. Sie werden geméB der Norm ISO 1797 hergestellt
und diirfen nur mit einem rotierenden Handstiick eingesetzt werden, das der Norm ISO 14457 entspricht. Der Bediener sollte vor einer Behandlung
sicherstellen, dass das rotierende Instrument ordnungsgemas im Handstiick installiert ist.

STERILISATION
Die Scheiben miissen nicht sterilisiert werden. Das Medizinprodukt sollte bis zur ersten Verwendung in der Originalverpackung bei aumtemperatur
aufbewahrt und vor Staub und Feuchtigkeit geschiitzt werden.

UBERPRUFUNG
Uberpriifen Sie die Instrumente nach der Reinigung ggf. mit einem VergroBerungsglas. Entsorgen Sie beschadigte oder korrodierte Instrumente.

LAGERUNG

Die Instrumente sollten bis zur Verwendung im behélter (Sténder oder Beutel) aufbewahrt werden. Behélter oder Beutel miissen vor dem Offnen
trocken sein, um eine Rekontamination des Inhalts mit Wasser zu vermeiden. Die Lagerung sollte unter trockenen, sauberen Bedingungen und bei
Umgebungstemperatur erfolgen.

VALIDIERUNG

Diese Verfahren wurden dahingehend validiert, dass sie sich zur Aufbereitung von PoloDent-Dentalinstrumenten zur Verwendung eignen. Der
Verarbeiters ist verantwortlich dafiir, sicherzustellen, dass die Aufbereitung, wie sie tatséchlich mit den Geréten, Materialien und dem Personal
in der Aufbereitungsanlage durchgefiihrt wird, die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dazu kénnen Validierung und Uberwachung des Prozesses
erforderlich sein. Alle Abweichungen von diesen Anweisungen sollten ordnungsgemas auf ihre Wirksamkeit und maogliche nachteilige Folgen
gepriift werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

* Die Instrumente sind nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden.

o Uberpriifen Sie die Vorrichtung vor dem Einsatz auf Schéden.

¢ Verwenden Sie nur Handstilicke, Winkel und Turbinen, die technisch und hygienisch einwandfrei sind und gewartet und gereinigt wurden.

e Stellen Sie sicher, dass Handstiicke in gutem Arbeitszustand gehalten werden und jederzeit hinreichend geschmiert sind, damit sie ihre optimale
Wirkung entfalten konnen. Wenn das Handstiick nicht ordnungsgeméaB gewartet wird, kann es zu Eingriffsverzégerungen, Verletzungen des
Benutzers oder des Patienten, zum Aspirieren oder Verschlucken der Vorrichtung oder zu Schéaden an der Préaparationsstelle kommen.

¢ Die Vorrichtung und das Handstiick miissen konzentrisch und rund laufen. Instrumente, die verbogen sind oder nicht mehr rund laufen, diirfen
nicht verwendet und miissen entsorgt werden.

¢ Die Instrumente miissen ganz in das Handstiick eingeschoben und ggf. verriegelt werden.

¢ Die Instrumente miissen vor dem Aufbringen auf das Objekt eingestellt werden.

e Polieren Sie mit sanft kreisenden Bewegungen.

e Aufgrund eines hoheren Bruchrisikos nicht neigen oder hebeln.

¢ Beschadigte oder verformte Instrumente erzeugen Schwingung. Verbogene oder nicht konzentrische Instrumente miissen entsorgt werden.

e Instrumente, die verbogen sind oder nicht mehr rund laufen, diirfen nicht verwendet und miissen entsorgt werden.

¢ Tragen Sie immer Schutzbrille.

¢ Tragen Sie eine Atemmaske, damit Sie wéhrend des Eingriffs keinen Staub und/oder Schmutz einatmen.

¢ Diese Produkte diirfen nur von qualifiziertem zahnmedizinischen Fachpersonal eingesetzt werden.

e Falsche Verwendung fiihrt zu falschen Ergebnissen und erhoht das Risiko.

12



®

POLO DENT

DEUTSCH POLISHING

¢ Falsche Anwendung kann das Gewebe verletzen, vorzeitigen Verschlei erzeugen, das Instrument zerstéren und den Bediener, den Patienten
oder Dritte gefahrden.

 Die Vorrichtungen werden so entworfen und hergestellt, dass sie zusammen mit CE-gekennzeichneten Medizinprodukten (d. h. ggf.
Prophylaxepaste oder Mandrellen), die zur Verwendung in der Mundhohle vorgesehen sind, sicher funktionieren.

¢ Verwenden Sie die Scheiben nicht mit hoheren als den empfohlenen Drehzahlen.

¢ Betreiben Sie das Mandrell nicht ohne angebrachte Scheibe

e Beriihren Sie das Kompositmaterial nicht mit dem Mandrell oder der Scheibendse, es kdnnte zu Verfarbungen kommen. Die Verfarbung kann in
mehreren Polierschritten entfernt werden. Das kleinere, niedrige Profil, der Mandrellkopf und das einzigartige Osen-Design senken dieses Risiko
des Kontakts von Kompositmaterial und Ose.

¢ \lerwenden Sie die Scheiben in der richtigen Reihenfolge. Falsche Verfahren kdnnen zu einer weniger guten Polierqualitat fiihren.

¢ Trocken aufbewahren.

¢ Von Sonnenlicht fernhalten.

Aufsteckbare Vorrichtungen
e Um ein schwingungsfreies Arbeiten zu gewéhrleisten, muss das angeschlossene Gerat nach der Montage auf dem Mandrell oder dem Schaft

zentriert werden. Beschédigte oder verformte Instrumente erzeugen Schwingung. Verbogene oder nicht konzentrische Instrumente miissen
entsorgt werden.

¢ Snap-0n- und Pop-0n-Scheiben sind mit dem Mandrell Art.-Nr. 729450, 729500 oder ahnlich zu verwenden. Mandrell und Polierscheiben von
PoloDent funktionieren nachweislich korrekt zusammen, da es in der Vergangenheit keine negativen Berichte gab.

DRUCK

Wenden Sie keine ibermaBige Druckkraft an!

* UberméaBiger Druck muss jederzeit vermieden werden.

o UbermaBiger Druck kann die Arbeitsbereiche des sich drehenden Polierinstruments oder das Fiillmaterial beschadigen. Die Warmebildung wird
auBerdem erhoht.

GEBRAUCHSANWEISUNG/EMPFOHLENE GESCHWINDIGKEITEN

1) Verwenden Sie immer PoloDent-Scheiben, wenn sie mit einem Handstlick mit langsamer Geschwindigkeit (maximal 10.000 oder 30.000 U/min)
auf einem Mandrell befestigt sind. Befestigen Sie die Scheibe auf dem Mandrell, indem Sie das Osenstiick vorsichtig auf das Mandrell schieben,
bis die Scheibe sicher sitzt.

2) Die Polierbewegung sollte konstant und unidirektional sein, z. B. am Zahnfleisch beginnend und iiber die Restauration nach auBen gehend. Eine
Hin- und Herbewegung iiber den Komposit-Schmelzrand wird nicht empfohlen.

3) Driicken Sie leicht beim Polieren, lassen Sie die Scheiben die Arbeit machen.

4) Halten Sie beim Polieren die Restaurationsfliche und die Scheibe trocken. Eine trockene Oberflache schafft eine glattere, gleichmaBigere Flache.

5)Nehmen Sie die PoloFlex-Scheiben von PoloDent wie folgt vom Mandrell:
A) positionieren Sie einen Daumennagel unter dem Osenteil der Scheibe und driicken Sie die Scheibe vom Handstiick weg (d. h. Pop-off)
oder;
B) greifen Sie die Scheibe und die Ose und ziehen Sie die Scheibe nach oben vom Handstiick ab.

VORGESEHENE PATIENTENGRUPPR/VERWENDUNGSZWECK

Die Vorrichtungen konnen bei Patienten jeden Alters angewendet werden. Die Produkte sind nur als Werkzeug zur Verwendung durch qualifiziertes
zahnmedizinisches Fachpersonal bestimmt, das dafiir verantwortlich ist, festzulegen, welche Behandlung es fiir jeden einzelnen Patienten.

Die endgiiltige Auswahl der Vorrichtung héngt von 3 Faktoren ab:

¢ Der zahnarztlichen Fachkraft, die den Eingriff durchfiihrt;

e Dem Patienten, der die Behandlung erhélt;
e Der Art des Eingriffs, der durchgefiihrt wird.
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VORGESEHENE BENUTZER
Alle Vorrichtungen sind fiir die Anwendung durch qualifiziertes zahnmedizinisches Fachpersonal vorgesehen.

VORGESEHENE ANWENDUNG UND INDIKATIONEN

PoloFlex-Pop-0n- und Snap-0n-Scheiben werden, wenn sie auf RA-Mandrellen befestigt sind, fiir das Finieren und Polieren von
Kompositrestaurationen, Gold und Amalgam verwendet. Die Scheiben werden in 2 verschiedenen Formen und 5 verschiedenen Kornungen
hergestellt und erzielen die beste Leistung, wenn sie bei langsamer Geschwindigkeit (je nach KorngréBe mit maximal 10.000 oder 30.000 U/min)
und unter leichtem Druck eingesetzt werden.

In Ubereinstimmung mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, Anhang 9, Regel 5, sind diese Vorrichtungen durch die Korperdffnung nicht
tiber den Kehlkopf hinaus invasiv, nicht implantierbar und fiir den voriibergehenden Gebrauch bestimmt. Die maximale Anzahl der erforderlichen
wiederholten Anwendungen wird von dem qualifizierten zahnmedizinischen Fachpersonal festgelegt. Der Kontaktbereich im Mund sind die Zahne.
Der Hersteller gibt auBer der Verwendung fiir zahnérztliche Behandlung keine anderen Anwendungen an.

LEBENSDAUER DER VORRICHTUNG

Die Lebensdauer der Vorrichtung wird in der Regel durch den VerschleiB und nicht (iber die Wiederaufbereitung bestimmt und hangt von einer
Anzahl Faktoren und Tatigkeiten, ab, die vom Endnutzer ausgefiihrt werden. Dazu gehéren:

* Die korrekte Einhaltung der Anweisungen vor der Verwendung, um Schaden am Instrument und/oder Patienten zu vermeiden;

e Der Zustand des zu verwendenden Handstiicks;

¢ Mdgliche Losungen, die mit dem Produkt verwendet werden;

¢ Die Vorrichtung, die nach der Vorreinigung auf Schiden iberpriift wird.

PoloDent-Produkte sind innerhalb der auf dem Produktetikett angegebenen Haltbarkeitsdaten als sicher und verwendbar gepriift und zertifiziert.
Obwohl wir keinen tatsachlichen Qualitatsverlust des Produkts erwarten, konnen wir die Sicherheit nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht
garantieren und empfehlen dringend, die Produkte gemaB den ortlichen Vorschriften zu entsorgen. Das Haltbarkeitsdatum fiir diese Vorrichtungen
betragt 5 Jahre ab Herstellungsdatum. Die Lebensdauer von 5 Jahren ergibt sich aus dem Ergebnis von Inspektionstest fiir MaBpriifungen,
Priifungen der kritischen Verbindungen zwischen Schaft und Mandrell und Haltbarkeitstests, die an {iber 5 Jahre alten Produkten durchgefiihrt
wurden. Sie zeigen, dass das Produkt ordnungsgemaB und fehlerfrei funktioniert und dass eine Lebensdauer von 5 Jahren akzeptabel ist.

PoloDent-Produkte werden so hergestellt und verpackt, dass kein Qualitatsverlust aufiritt, der die Sicherheit des Patienten, des Benutzers oder
anderer Personen oder die Leistung des Produkts gefahrden konnte.

SICHERHEITSMASSNAHMEN
Diese Dentalinstrumente wurden fiir ihre spezifische zahnérztlich-chirurgische Anwendung entwickelt und hergestellt. Falsche Anwendung kann
das Gewebe verletzen, vorzeitigen VerschleiB erzeugen, das Instrument zerstéren und den Bediener, den Patienten oder Dritte gefahrden.

WARNHINWEISE

Benutzte Rotationsinstrumente sollten als kontaminiert gelten und wéhrend der Behandlung miissen Sicherheitsvorkehrungen bei der Bedienung
getroffen werden. Es sollten Handschuhe, Augenschutz und Maske getragen werden. Es kdnnen andere MaBnahmen erforderlich sein, wenn
bestimmte Infektions- oder Kreuzkontaminationsrisiken vom Patienten ausgehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Vorrichtungen enthalten geringe Mengen an Nickel oder sind vernickelt und sollten daher nicht bei Personen mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen dieses Metall verwendet werden, da es in extremen Féllen zu Uberempfindlichkeit kommen kann.
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Instrukcja uzycia dotyczy jedynie wyrobdw 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 1SO
14457. Operator powinien zapewni¢, ze narzedzie obrotowe jest prawidtowo zainstalowane w uchwycie przez przystgpieniem do jakiegokolwiek
zabiegu.

STERYLIZACJA
Dyski nie wymagaja sterylizacji. Wyrob medyczny powinien by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowe;j i
zabezpieczony przed kurzem, pytem i wilgocig do czasu pierwszego uzycia.

KONTROLA
Sprawdzi¢ narzedzia, w razie potrzeby uzywajac szkfa powigkszajacego, i wyrzucic 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 unikng¢ ponownego zanieczyszczenia zawartosci woda. Przechowywanie powinno odbywacé sie w suchym, czystym miejscu, w
temperaturze otoczenia.

WALIDACJA

Procesy te zostaty zatwierdzone jako zapewniajgce przygotowanie narzedzi dentystycznych PoloDent do uzycia. Osoba przygotowujgca narzedzia
do uzycia odpowiada za zapewnienie, ze ich przetwarzanie z wykorzystaniem urzgdzen, materiatéw i przy udziale personelu pozwala uzyskac
zadane rezultaty. Moze wymagaé to walidacji i monitorowania procesu. Jakiekolwiek odchylenie ze strony uzytkownika od przedstawionych
instrukcji odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci i potencjalnych wynikdw niepozadanych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

e Narzedzia sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

e Przed uzyciem sprawdzi¢ wyrdb pod katem wad.

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

* Dopilnowag, aby uchwyty byty sprawne i pozostawaty odpowiednio nasmarowane przez caty czas, aby zapewni¢ maksimum efektywnosci
wyrobu. Nieprawidtowa konserwacja uchwytéw moze prowadzi¢ do op6znien procedury, urazu uzytkownika lub pacjenta, aspiracji lub potkniecia
wyrobu badz uszkodzenia miejsca preparacii.

e Wyrob i uchwyt muszg by¢ koncentryczne i poruszac sie prawidtowo. Narzedzia odksztatcone lub nieporuszajgce sie w sposob prawidtowy nie
powinny byé uzywane i nalezy je wyrzucic.

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

* Przed umieszczeniem ich na obiekcie wyroby muszg poruszac si¢ z predkoscig docelowa.

e Polerowac, wykonujac delikatne ruchy okrezne.

e Unikac pochylania lub podwazania ze wzgledu na zwigkszone ryzyko uszkodzenia.

o Wszelkie narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowac wibracje. Narzedzia wygiete lub niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

¢ Narzedzia odksztatcone lub nieporuszajgce sie w sposdb prawidtowy nie powinny by¢ uzywane i nalezy je wyrzucic.

e Stosowac ochrong oczu.

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

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

e Nieprawidtowe uzycie jest powodem niezadowalajgcych rezultatow i zwigkszonego ryzyka.
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 Nieprawidtowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowac przedwczesne zuzycie wyrobu lub zniszczenie narzedzia oraz zagrazac operatorowi,
pacjentowi badz innym osobom.

e Wyroby zostaly opracowane i wyprodukowane z my$lg o bezpieczeristwie w czasie uzywania ich z wyrobami medycznymi opatrzonymi znakiem
CE (tj. pastg do profilaktyki lub trzpieniami, jezeli s3 wymagane) i przeznaczonymi do stosowania w jamie ustne;.

* Nie uzywac dyskow przy predkosci przekraczajgcej zalecang liczbe obrotéw na minute (RPM).

 Nie obstugiwac trzpienia bez przymocowanego dysku.

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

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

o Utrzymuj w suchosci

¢ Przechowywac z dala od Swiatta stonecznego

Urzadzenia typu Snap-0n i Pop-On
¢ Aby zapewni¢ prace niewywotujacg wibracji, podtaczone narzedzie musi zosta¢ wysrodkowane po zamontowaniu na trzpien lub trzon. Wszelkie

narzedzia uszkodzone lub odksztatcone bedg powodowac wibracje. Narzedzia wygiete lub niekoncentryczne nalezy wyrzucic.

e Dyski typu Snap-0n i Pop-0n s3 przeznaczone do stosowania z trzpieniem o numerze referencyjnym 729450, 729500 lub ich odpowiednikiem.
W przeszto$ci dziatanie trzpieni i dyskow polerujgcych firmy PoloDent stosowanych razem okazato sie prawidtowe i nie wigzato sie z zadnymi
zgtoszeniami o nieprawidtowosciach.

NACISK

Unika¢ nadmiernego nacisku!

¢ Pod zadnym pozorem nie stosowaé nadmiernego nacisku.

o Zbyt duzy nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia odcinkdw roboczych obrotowych narzedzi polerskich lub uszkodzenia materiatu
wypetniajacego. Nastepuje wzrost temperatury.

INSTRUKCJA / ZALECANE PREDKOSCI
1) Z dyskow PoloDent nalezy zawsze korzysta¢ po zatozeniu ich na trzpien, stosujgc uchwyt o niskiej predkosci (maksymalnie 10 000 lub 30 000
obr./min.). Przymocowac dysk do trzpienia, delikatnie wciskajgc oczko na trzpien, az dysk zostanie solidnie zamocowany na miejscu.
2) Nalezy wykonywac nieprzerwane, jednostronne ruchy polerujgce, np. zaczynajac od linii dzigset i przesuwajac sie nad odbudowa. Ruch
posuwisto-zwrotny wykonywany nad marginesem kompozyt— szkliwo nie jest zalecany.
3) Podczas polerowania nalezy wywiera¢ delikatny nacisk i pozwoli¢, aby to dyski wykonywaty prace.
4) Powierzchnia odbudowy i dysku w trakcie polerowania powinna by¢ sucha. Sucha powierzchnia zapewnia lepsze, bardziej jednolite wygtadzenie.
5) Dyski PoloFlex firmy PoloDent 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 pacjentow w kazdym wieku. Produkty sg narzedziami uzywanym przez wykwalifikowanego dentyste
odpowiedzialnego za okre$lenie sposobu leczenia, jakiego wymagajg poszczegolni pacjenci.

Ostateczny dobor urzadzenia zalezy od 3 czynnikow:

¢ Dentysty wykonujacego zabieg,

¢ Pacjenta poddawanego leczeniu,
¢ Rodzaju zabiegu.
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DOCELOWI UZYTKOWNICY
Wszystkie wyroby sg przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanych dentystow.

PRZEZNACZENIE | WSKAZANIA

Dyski PoloFlex Pop-on i Snap-on mocowane do trzpieni RA stuzg do wykanczania i polerowania odbudéw kompozytowych, ze ztota oraz
amalgamatu. Dyski sg produkowane w 2 réznych ksztattach i z zastosowaniem 5 réznych wariantéw 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 dyrektywa o wyrobach medycznych 93/42/EEC, zat. 9, regutg 5, wyroby te sg przechodzg przez otwdr ciata, nie wykraczajg poza krtan,
nie s3 wszczepiane i sg przeznaczone do uzytku tymczasowego. Maksymalna liczba wymaganych powtarzanych zastosowar jest okreslana przez
wykwalifikowanego dentyste. Obszar kontaktu w obrebie jamy ustnej stanowig zeby.

Producent nie zgtasza zadnych innych zastosowar poza zabiegami stomatologicznymi.

OKRES EKSPLOATACJI WYROBU
Okres eksploatacji wyrobu jest zwykle okreslany przez stopieni zuzycia, a nie powtérne przygotowanie do uzytku, i zalezy od szeregu czynnikow
oraz dziatan wykonywanych przez uzytkownika koncowego, do ktérych naleza:

¢ Prawidtowe przestrzeganie instrukcji uzycia w celu uniknigcia uszkodzenia narzedzia i (lub) powstania urazu u pacjenta;
e Stan uzywanego uchwytu;

¢ Mozliwe roztwory stosowane w przypadku produktu;

¢ Kontrole wyrobu pod katem wad wykonywane przez wstepnym czyszczeniem.

Produkty PoloDent s3 testowane i certyfikowane jako bezpieczne i nadajace sie do uzytku w ramach parametréw 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 byly utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami. Termin
przydatnosci do uzytku okreslony dla tych wyrobéw wynosi 5 lat od daty produkcji. Piecioletni okres przydatnosci ustalono w oparciu o wyniki
testow kontrolnych dotyczacych kontroli wymiardw, kontroli potaczen krytycznych trzonu/trzpienia oraz testéw trwatosci przeprowadzonych

na produktach starszych niz 5 lat, a takze na podstawie prawidtowego i bezawaryjnego dziatania produktu wykazujacego, ze pigcioletni okres
trwato$ci jest akceptowalny.

Produkty firmy PoloDent sg wytwarzane i pakowane w taki sposdb, aby nie nastapito pogorszenie ich jakosci, ktdre mogtoby zagrazac
bezpieczenstwu pacjenta, uzytkownika lub innych osob, lub pogorszy¢ dziatanie produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Te narzedzia dentystyczne zostaty opracowane i wyprodukowane z my$lg o konkretnym zastosowaniu w ramach chirurgii stomatologiczne;.
Nieprawidtowe uzycie moze uszkodzi¢ tkanke, spowodowac przedwczesne zuzycie wyrobu lub zniszczenie narzedzia oraz zagrazac operatorowi,
pacjentowi bgdz innym osobom.

OSTRZEZENIA
Zuzyte narzedzia obrotowe nalezy uwazac za skazone i wymagajgce podjecia odpowiednich Srodkéw ostroznosci. Nalezy nosic¢ rekawiczki, ochrone
oczu i maseczke. Jezeli istnieje ryzyko infekcji lub zakazenia krzyzowego od pacjenta, moze by¢ konieczne zastosowanie innych srodkéw.

PRZECIWWSKAZANIA

Wyroby te zawierajg niewielka ilo$¢ niklu, lub s pokryte niklem i dlatego w zwigzku z czym nie powinny by¢ uzywane u 0sdb o stwierdzonej
wrazliwosci na ten metal, gdyz w przypadkach ekstremalnych mogg one wywota¢ nadwrazliwosc.
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Brugsvejledningen er til kun medicinsk udstyr til engangsbrug og dekker de produkter, der er anfart i de relevante produktgruppers oversigter.

Dette Klasse 2a medicinske udstyr er kun beregnet til brug i munden og af (eller under instruktion fra) en kvalificeret tandleege. Det er fremstillet
i overensstemmelse med standarden ISO 1797, og ber kun bruges sammen med et roterende handstykke, der overholder ISO 14457. Operatgren
skal sikre sig, at det roterende instrument er monteret korrekt i handstykket, inden proceduren pabegyndes.

STERILISERING
Skiverne kraver ikke sterilisering. Den medicinske anordning skal opbevares i den originale emballage ved stuetemperatur og beskyttes mod stov
og fugtighed indtil ibrugtagning.

INSPEKTION
Undersag instrumenterne, evt. ved hjelp af forsterrelse, hvis det er nadvendigt, og kassér beskadigede ellerkorroderede instrumenter.

OPBEVARING
Instrumenterne skal opbevares i holderen (stativ eller pose), sé leenge det er pakraevet. Beholdere eller poser skal vaere terre, for de abnes, for at
undgé at kontaminere indholdet igen, med vandet. Opbevaring skal ske under tarre, rene forhold og ved omgivelsestemperatur.

GODKENDELSE

Disse processer er godkendt som varende i stand til at forberede PoloDents dentalinstrumenter til brug. Det er fortsat behandlerens ansvar at
sikre, at behandlingen, som faktisk er udfart ved hjeelp af udstyr, materialer og personale pa behandlingsstedet, opnér de kraevede resultater. Dette
kan kreeve godkendelse og overvagning af processen. Enhver afvigelse fra disse instruktioner skal vurderes pa passende vis mht. effektivitet og
potentielle,negative resultater.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

« |nstrumenterne er kun til engangsbrug. De ma ikke genbruges.

¢ Undersag enheden for eventuelle mangler, inden brugen.

 Brug kun handstykker, vinkler og turbiner, der er teknisk og hygiejnisk fejlfri, vedligeholdte og rengjorte.

o Sgrg for, at handstykket holdes i god stand og altid er smurt tilstraekkeligt for at sikre enhedens maksimale effektivitet. Manglende
vedligeholdelse af handstykket kan medfere forsinkelser i proceduren, skade for brugeren eller patienten, aspiration eller indtagelse af enheden
eller beskadigelse af klarggringsstedet.

» Enheden og handstykket skal vaere koncentrisk og kere lige og korrekt. Instrumenter, der er deformerede eller ikke leengere er lige, ma ikke
bruges og skal bortskaffes.

« [nstrumenterne skal sattes helt ind i hdndstykket og lases, hvor det er relevant.

¢ Instrumenterne skal bringes op i fart, inden de placeres pa genstanden.

¢ Poler med blide, cirkuleere bevaegelser.

« Undga at vippe eller Igfte noget, pa grund af den ggede risiko for brud.

* Alle beskadigede og forkert formede instrumenter vil forarsage vibrationer. Bgjede eller ikkekoncentriske instrumenter skal bortskaffes.

« Instrumenter, der er deformerede eller ikke laengere er lige, mé ikke bruges og skal bortskaffes.

e Bar altid beskyttelsesbriller.

» Beer andedraetsmaske for at forhindre indénding af stev og/eller snavs under proceduren.

« Disse produkter mé kun bruges af kvalificeret tandleege.

o Forkert brug skaber dérlige resultater og gger risikoen.

* Forkert brug kan skade vaev, fordrsage for tidlig slitage, edeleegge instrumentet og bringe operateren, patienten eller tredjemand i fare.

 Enhederne er designet og fremstillet il at fungere sikkert, nar de bruges i kombination med CE-maerket, medicinsk udstyr (dvs. profylaktisk
pasta eller dorne, hvis det kraeves), som ogsa er beregnet til brug i mundhulen.

¢ Du mé ikke anvende skiverne ved hastigheder der overstiger de anbefalede antal omdrejninger i minuttet.

¢ Du mé ikke betjene mandrellen uden pamonteret skive

* Undga at rore ved kompositmaterialet med mandrellen eller sikringsringen pa skiven fordi der kan forekomme misfarvning. Denne misfarvning
kan fiernes ved at gentage poleringstrinene. Det mindre lavprofil mandrelhoved og den unikke udformning af sikringsringen reducerer risikoen
for kontakt med kompositmaterialet og sikringsringen.

 Brug skiverne i rigtig raeekkefalge, idet forkerte procedurer kan resultere i en forringet poleringskvalitet.

¢ Hold ter.

¢ Holdes vek fra sollys.
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snap-on-enheder
* For at sikre vibrationsfrit arbejde, skal det monterede instrument centreres, efter monteringen pa dornen eller skaftet. Alle beskadigede og

forkert formede instrumenter vil forarsage vibrationer. Bgjede eller ikke-koncentriske instrumenter skal bortskaffes.
o Skiver der let kan klikkes af og pa skal bruges sammen med mandrellen. Ref: 729450, 729500 eller tilsvarende. PoloDent mandrel
poleringsskiver har vist sig at fungere korrekt sammen ved tidligere brug og uden nogen bivirkninger.

TRYK

Undga overdrevent tryk!

 Overdrevent tryk skal til enhver tid undgas.

« Overdrevent tryk kan beskadige de arbejdende dele, pa de roterende poleringsinstrumenter, eller beskadige fyldningsmaterialet. Det eger ogsa
opvarmningen.

VEJLEDNING/ANBEFALEDE HASTIGHEDER

1) Brug altid PoloDent skiver sammen med en mandrel med lavhastigheds handstykke (maksimum 10.000 eller 30.000 o/min.). Monter skiven til
mandrellen ved forsigtigt at skubbe sikringsringen p& mandrellen indtil skiven sidder sikkert p& plads.

2) Poleringsbevagelsen skal vare konstant og ensrettet fx begyndende ved tandkedet og med en udadgéende bevaegelse over restaureringen. En
frem- og tilbagerettet bevaegelse over kompositmaterialet - emaljesmargen er ikke anbefalet.

3)Brug et let tryk under polering, lad skiverne gare arbejdet.

4) Serg for at holde restaureringsarbejde og skiven tgr under polering. En tor overflade vil give en glattere og mere ensartet overflade.

5) Afmonter PoloDent PoloFlex skiverne fra mandrellen ved at:
A) Placere en tommelfingernegl under skivens sikringsring og skubbe skiven vaek fra handstykket (fx klikke af)
eller;
B) Gribe skiven og sikringsringen og flytte skiven opad og veek fra handstykket.

TILSIGTEDE PATIENTGRUPPER/TILSIGTET FORMAL
Enhederne er beregnet til brug pa patienter i alle aldre. Produkterne er kun beregnet som vaerktej til brug af den kvalificerede tandleege, der er
ansvarlig for at bestemme den behandling, der kraeves til hver enkelt patient.

Det endelige valg af enheden, afhaenger af tre faktorer:

¢ Tandlaegen, som udfarer proceduren professionelt;
 Patienten, som undergar behandlingen;
¢ Den type af procedure, der udferes.

TILSIGTEDE BRUGERE
Alle enheder er beregnet til at blive brugt af en kvalificeret tandlaege.

TILSIGTET ANVENDELSE OG INDIKATIONER

PoloFlex skiver der let kan klikkes af og pa nar de er monterede pa RA-mandreller anvendes til efterbehandling og polering af kompositmateriale
restaureringer, guld og amalgam. Skiverne fremstilles i to forskellige udformninger og fem forskellige kornstarrelser og giver det bedste resultat
nar de anvendes ved lav hastighed (enten ved maksimum 10.000 eller 30.000 o/min. afhaengig af kornstarrelsen), ved let tryk.

| overensstemmelse med direktivet om medicinsk udstyr 93/42/E@F, bilag 9, regel 5, er disse enheder invasive gennem legemets abning, dog ikke
lengere end strubehovedet, de er ikke implanterbare og er beregnet til forbigdende brug. Det maksimale antal kreevede, gentagne anvendelser
bestemmes af den kvalificerede tandleege. Kontaktomradet i munden er teenderne.

Der er ingen krav fra producenten, bortset fra dem, som geelder tandbehandling.
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ENHEDENS LEVETID

Enhedens levetid bestemmes normalt af slitagen og ikke gennem fornyet behandling. Den afhanger af en raekke faktorer og handlinger, der
udferes af slutbrugeren, herunder:

 Brugsanvisningen fplges korrekt for at undgé skader pa instrumentet og/eller patienten;

¢ Tilstanden af det anvendte handstykke;

e Mulige oplasninger, der bruges sammen med produktet;

¢ Enheden rutinemassigt inspiceres for fejl far en procedure.

PoloDents produkter testes og certificeres som bade sikre og anvendelige, inden for de datoparametre, der er angivet ved brug af de datoer, som
angivet pa produktets maerker. Selvom vi ikke forventer nogen reel nedbrydning af produktet, kan vi ikke garantere dets sikkerhed, ved brug efter
disse datoer, og vil kraftigt anbefale, at produkterne bortskaffes, i overensstemmelse med de lokale regler. Brugsdatoen, der er angivet for

disse enheder, er fem (5) ar fra fremstillingsdatoen. Den femarige levetid er bestemt via inspektionens prgver, mht. dimensionskontrol, kontrol af

skaftets/dornens kritiske montering og holdbarhedstest, som er udfart pa produkter, der er over fem ar gamle. Her fungerer produktet korrekt og

uden fejl, hvilket viser, at fem &rs holdbarhed er acceptabelt.

PoloDents produkter er fremstillet og pakket pa en sddan made, at der ikke kan forekomme forringelser, der kan kompromittere patientens,
brugerens eller andre personers sikkerhed eller produktets ydeevne.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Disse dentalinstrumenter er udviklet og fremstillet til deres brug ifm. specifik tandkirurgi. Forkert brug kan skade vaev, forarsage for tidlig slitage,
odelaegge instrumentet og bringe operatgren, patienten eller tredjemand i fare.

ADVARSLER

Brugte roterende instrumenter bgr betragtes som forurenede, og der ber derfor treeffes passende handteringsforholdsregler under
behandlingen. Der skal bares handsker, gjenbeskyttelse og maske. Der kan kraeves andre forholdsregler, hvis der er specifikke infektions- eller
krydskontamineringsrisici fra patienten.

KONTRAINDIKATIONER

Disse enheder indeholder sma maengder nikkel eller er deekket af fornikling og derfor ber de ikke bruges pa personer, som har en kendt felsomhed
over for dette metal, da det i ekstreme tilfeelde kan forarsage overfglsomhed.
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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 tandldkare. som tillverkats i enlighet
med standarden ISO 1797 och ska dérfor endast anvandas i tillsammans med roterande handtag som &r i Gverensstimmelse med I1SO 14457.
Handhavaren ska sakerstélla att det roterande instrumentet &r korrekt installerat i handtaget innan man pabérjar ndgon procedur.

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

INSPEKTION
Inspektera instrumenten med hjalp av forstoringsglas vid behov och slédng alla skadade och korroderade instruments.

FORVARING
Instrumenten ska forvaras i behéallaren (i stall eller pase) tills de behdvs igen. Behéllare och pasar méaste ha torkat innan man dppnar dem for att
undvika aterkontaminering av innehéllet med vatten. Forvaring ska ske under torra, rena forhallanden och omgivningstemperatur.

VALIDERING

Dessa procedurer har validerats som kapabla att forbereda PoloDents tandvardsinstrument for anvéndning. Ansvaret kvarligger hos utféraren for att
sékerstalla att procedurerna verkligen genomfors genom att anvanda den utrustning, de material och rétt personal pa plats for att uppna dnskade
resultat. Detta kan kréva bade validering och dvervakning av dessa procedurer. Alla avvikelser fran dessa instruktioner ska noggrant valideras vad
det géller effekter och potentiella biverkningar.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

 Dessa instrument dr endast avsedda for engangsbruk. Far inte ateranvindas.

¢ Inspektera apparaten innan anvandning vad det géller eventuella defekter.

¢ Anvind endast handtag, vinklar och turbiner som tekniskt sett &r helt och héllet hygieniska, underhalina och rengjorda.

 Sékerstall att handtagen ar underhallna och i gott skick och att de &r adekvat insmorda alla ganger for att sakerstélla deras effektivitet.
Misslyckande att korrekt underhélla handtagen kan leda till forsenade procedurer, skada pa anvéndare eller patient, aspiration eller nedsvéljning
av enheter eller skada pa insatsstéllet.

» Apparaten och handtaget maste vara koncentriska och fungera val. Instrument som &r deformerade eller inte langre fungerar som de ska, far
inte anvindas utan maste omhandertas.

« Instrumenten maste foras in helt och hallet i handtagen och kunna lasas fast vid behov.

« Instrumenten maste provkoras innan de anvénds.

¢ Polera med mjuka cirkelrdrelser.

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

« Alla skadade och felaktigt formade instrument fororsakar vibrationer. Bojda eller icke-koncentriska instrument maste omhandertas.

¢ Instrument som &r deformerade eller inte l&ngre fungerar som de ska, far inte anvandas och méste omhandertas.

e Bar alltid skyddsglasogon.

e Bér andningsmask for att forhindra att farligt damm eller annat debris inandas under proceduren.

 Dessa produkter far endast anvindas av kvalificerad tandvardspersonal.

* Felaktig anvandning ger daligt resultat och okar risker.

* Felaktigt handhavande kan fororsaka skada pa vavnader, fortida forslitning, forstora instrumentet och forsétta operatoren, patienten eller tredje
part i fara.
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e Apparaterna ar designade och tillverkade for att genomfora sikra procedurer nér de anvands i kombination med CE-méarkta medicinska
apparater (t.ex. profylaktisk pasta eller mandrin vid behov, vilka ar avsedda for anvindning i munhéalan.

e Anvand inte slipskivorna vid hastigheter dverstigande rekommenderad RPM.

o Kor inte med mandrinen utan att skivan sitter pa.

* Undvik att vidréra kompositen med mandrinen eller vid skivans hal p& grund av att missfargning kan uppsta. Denna missfargning kan man
fa bort med upprepad polering. Ju mindre den ar desto lagre profil p& mandrinhuvudet med litet hal vilket minskar risken for komposit- och
hélkontakt.

o Anvand slipskivorna i ratt ordningsfoljd, icke-korrekt procedur kan resultera i en forsdmring av poleringskvaliteten.

e Hall torrt.

* Hall dig borta fran solljus.

Snap-on- och Pop-on -apparater

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

¢ Snap-on- och Pop-on-slipskivorna ska anvéandas tillsammans med mandrin ref. nr.: 729450, 729500 eller motsvarande. PoloDents mandrin-
poleringsskivor &r testade for att fungera korrekt tillsammans vid anvandning utan nagra felrapporter.

TRYCK
Undvik onddigt hart tryck!

¢ Onddigt hart tryck maste alltid undvikas.
» Onddigt hart tryck kan fororsaka skada pé arbetsstyckena vid arbete med roterande poleringsinstrument eller skada fyllnadsmaterialet.
Upphettning kan ocksé uppkomma.

INSTRUKTIONER/REKOMMENERADE HASTIGHETER

1) Anvand alltid PoloDent-skivorna nér de sitter fast pa mandriner med laghastighets-handtag (max. 10.000 eller 30.000 RPM). Fést skivan pa
mandrinen genom att forsiktigt knuffa pa den i halet pd mandrinen tills skivan sitter sakert pa plats.

2) Poleringsrorelsen ska vara konstant och enkelriktad, t.ex. borjar vid tandkéttet och forflyttar sig vidare dver lagningen. En bakat- och
framéatrorelse over kompositen — rekommenderas att man inte gér éver emaljkanten.

3)Anvind ett Iatt tryck nar man polerar, men It skivan géra arbetet.

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

5) Ta bort PoloDent PoloFlex-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 frén handtaget.

AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATIONER
Dessa apparater dr avsedda for anvandning pa patienter i alla aldrar. Produkterna r endast avsedda som redskap att anvandas endast av
kvalificerad tandvardspersonal, som ar ansvariga for att avgdra vilken behandling som krévs i varje enskilt fall.

Slutgiltigt val av apparat ar beroende av dessa 3 faktorer:
« Vilken typ av tandvardspersonal som ska utfdra proceduren;
« Vilken patient som ska underga behandlingen;

o Vilken typ av procedur som ska genomféras.

AVSEDDA ANVANDARE
Alla dessa apparater dr avsedda att anvéndas av kvalificerade tandlakare.
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AVSEDD KLINISK ANVANDNING

PoloFlex Pop-on och Snap-on slipskivor ska nar de ansluts till RA-mandriner anvéandas for slutfinish och polering av komposit-, guld- och
amalgamlagningar. Skivorna ar tillverkade med 2 olika former och 5 olika sorters grovlek pa sandytan och de ger bast prestanda nér de appliceras
vid 1ag hastighet (maximalt antingen 10.000 eller 30.000 RPM beroende pa sandens grovlek), under Iatt tryck.

| enlighet med det medicinska direktivet 93/42/EEC, bilaga 9, regel 5, ska dessa apparater anvandas invasivt i
munhalan och inte nere i luftstrupen, de far inte anvindas som implantat och ar avsedda endsat for tillfallig
anvandning. Maximalt antal upprepade applikationer som krévs ska avgoras av kvalificerad tandldkare. Kontaktytan i munnen ska vara tdnderna.

Det finns inga krav fran tillverkaren annat &n anvandning vid tandvéard.

APPARATENS LIVSLANGD

Livslangden for apparaten dr normal sett beroende pa forslitning och inte antal &teranvéndningar utan beroende pé de faktorer som paverkar
handhavandet av anvindaren inklusive:

o Att alla anvindarinstruktioner foljs pa ratt sétt for att undvika skador pa instrument och/eller patient;

e Status pa handtaget som anvénds;

e Mdjliga losningar som anvénts tillsammans med denna produkt;

e Apparaten inspekteras vad det géller skador i samband med rengdring.

PoloDents produkter &r testade och certifierade som béde sékra och anvandbara inom de dataparametrar som angivits vid produktetiketteringen.
Medan vi inte forvantar oss att ndgon egentlig degradering sker av produkten, kan vi emellertid inte garantera sakerheten vid anvédndning efter det
datum som hér anges och vi rekommenderar starkt att produkterna omhandertas i enlighet med alla lokala regelverk. Anvéndningstiden ar 5 ar
fran tillverkningsdatum. Livslangden pa 5 &r 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.

PoloDents produkter tillverkas och forpackas pa sadant sétt att inte ndgon averkan kan uppkomma, som skulle kunna forsdmra sakerheten for
patient, anviandare eller andra personer eller produktens prestanda.

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

VARNINGAR
Anvinda roterande instrument méste anses som kontaminerade och Iampliga handhavandeanvisningar ska vidtas under anvandningen. Handskar,
dgonskydd och ansiktsmask ska baras. Andra atgarder kan kravas vid specifika infektioner eller korskontamineringsrisk foreligger fran patienten.

KONTRAINDIKATIONER

Dessa apparater innehaller sma méngder nickel eller ar tackta av nickelplétering och ska darfor inte anvandas pa personer som har kind
nickelallergi, som i extrema fall kan fororsaka dverkénslighet.
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Bruksanvisning er kun for medisinsk utstyr til engangsbruk og dekker produktene som er oppfart i de aktuelle produktgruppeplanene.

Medisinsk utstyr i klasse 2a er kun til bruk i munnen av en tannlege (eller under instruksjon fra en) , er produsert i samsvar med standarden
IS0 1797, og skal kun brukes sammen med et roterende handstykke som er i samsvar med ISO 14457. Operatgren ber sgrge for at
rotasjonsinstrumentet er riktig installert i handstykket fgr en prosedyre pabegynnes.

STERILISERING
Skivene krever ikke sterilisering. Den medisinske enheten bar bli oppbevart i originalforpakningen ved romtemperatur og bli beskyttet mot stav og
fuktighet helt frem til den blir brukt for ferste gang.

SJEKK
Sjekk instrumentene med forstgrrelse om ngdvendig, og kast gdelagte eller korroderte instrumenter.

OPPBEVARING
Instrumentene skal oppbevares i holderen (stativ eller pose) til det er behov for dem. Beholdere eller poser ma veere tarre for de apnes for & unnga
rekontaminering av innholdet med vann. Oppbevaring skal foregé i tarre, rene forhold og ved romtemperatur.

GODKJENNING

Disse prosessene er godkjent som i stand til & forberede PoloDent-tanninstrumenter for bruk. Det er fortsatt prosessorens ansvar a sikre at
behandlingen som faktisk utferes med utstyr, materialer og personell pa prosesseringsstedet oppnar de ngdvendige resultatene. Dette kan kreve
godkjenning og overvaking av prosessen. Ethvert awvik fra disse instruksjonene bgr vurderes grundig for effektivitet og potensielt negative
resultater.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

« [nstrumentene er kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes.

¢ Undersgk enheten for eventuelle feil for bruk.

 Bruk kun handstykke, vinkler og turbiner som er teknisk og hygienisk feilfritt, vedlikeholdt og rengjort.

* Sgrg for at handstykkene holdes i god stand og forblir tilstrekkelig smurt til enhver tid for & sikre maksimal effektivitet av enheten. Manglende
vedlikehold av handstykket kan fare til forsinkelser i prosedyren, skade pé brukeren eller pasienten, innanding eller svelging av enheten eller
skade pa klargjeringsstedet.

 Enheten og handstykket ma vaere konsentriske og fungere. Instrumenter som er deformerte eller ikke lenger fungerer, skal ikke brukes og mé
kastes.

« Instrumentene ma settes helt inn i handstykket og lases der det er aktuelt.

¢ Instrumentene skal settes i gang for de plasseres pa objektet.

¢ Puss med forsiktige sirkuleere bevegelser.

¢ Unnga & vippe eller lafte pa grunn av gkt risiko for brudd.

 Eventuelle pdelagte og feilformede instrumenter vil forarsake vibrasjoner. Bayde eller ikke-konsentriske instrumenter ma kastes.

« Instrumenter som er deformerte eller ikke lenger fungerer, skal ikke brukes og ma kastes.

e Bruk alltid vernebriller.

¢ Bruk andedrettsmaske for & forhindre innanding av stgv og / eller smuss under prosedyren.

« Disse produktene ma kun brukes av tannlege.

« Feil bruk gir darlige resultater og ker risikoen.

* Feil bruk kan skade vev, forarsake for tidlig slitasje, edelegge instrumentet og sette operataren, pasienten eller tredjeparter i fare.

 Enhetene er konstruert og produsert for & fungere trygt nar de brukes i kombinasjon med CE-merket medisinsk utstyr (dvs. profylaksepasta eller
dorn hvis ngdvendig) som selv er beregnet for bruk i munnhulen.

e |kke bruk skivene ved hastigheter som overskrider anbefalt RPM (rotasjoner per minutt).

¢ |kke betjen doren uten skiven pé plass.

¢ Unnga & bergre komposittmaterialet med doren eller skivemaljen fordi misfarging kan oppsta. Denne misfargingen kan fiernes ved a gjenta
poleringstrinnene. Det mindre dorhodet og unike maljedesignet reduserer risikoen for kontakt mellom komposittmateriale og malje.

® Bruk skivene i riktig rekkefglge; uriktig prosedyrefglging kan resultere i en reduksjon av poleringskvaliteten.

¢ Hold tort.

¢ Hold deg unna sollys.
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* For & sikre vibrasjonsfritt arbeid ma det tilkoblede instrumentet veere sentrert etter montering pa dornen eller hindtaket. Eventuelle gdelagte og
feilformede instrumenter vil fordrsake vibrasjoner. Bayde eller ikke-konsentriske instrumenter ma kastes.

e Snap-0n- og Pop-0n-skiver skal brukes med dor med refnr.: 729450, 729500 eller tilsvarende PoloDent-dor. Det har blitt bevist uten ugunstige
rapporter at de fungerer bra sammen.

PRESS
Unngé overdreven trykkraft!

e Overdrevent trykk ma alltid unngas.
» Qverdrevent trykk kan skade arbeidsseksjonene til roterende pusseinstrumenter eller skade fyllmaterialet. Varmeoppbyggingen gkes ogsa.

INSTRUKSJONER/ANBEFALTE HASTIGHETER

1) Alltid bruk PoloDent-skiver nér de er festet til en dor med et lavt hastighetsstyrt handstykke (maks. 30 000 RPM). Fest skiven til doren ved
varsomt & skyve maljedelen pé doren helt til skiven er trygt pa plass.

2) Poleringsbevegelsen skal vaere konstant og ensrettet, f.eks. starter ved tannkjgttet og beveger seg ut over fyllingen. Det anbefales ikke en
bevegelse som gér frem og tilbake over kompositt — emaljemargen.

3) Bruk lett trykk nar du polerer og la skivene gjgre arbeidet for deg.

4)Hold fyllingsoverflaten og skiven tarr mens du polerer. En torr overflate vil resultere i en glattene og mer uniform overflate.

5) Fjern PoloDent PoloFlex-skiver fra doren ved &:
A) Plassere en tommelnegl under skivemaljen og skyve skiven vekk fra handstykket (dvs. Pop-off)
eller;
B) Gripe tak i skiven og maljen, og deretter dra skiven opp og vekk fra handstykket.

TILSIKTEDE PASIENTGRUPPER / TILSIKTET FORMAL
Enhetene er ment for bruk pa pasienter i alle aldre. Produktene er kun ment som et verktay for bruk av tannleger som er ansvarlig for & bestemme
behandlingen som kreves av hver enkelt pasient.

Det endelige enhetsvalget vil vaere avhengig av tre faktorer:

¢ Tannlegen som utferer prosedyren;
e Pasienten som er under behandling;
¢ Hvilken type prosedyre som utfgres.

TILSIKTEDE BRUKERE
Alle enheter er ment & brukes av en tannlege.

TILTENKT BRUK 0G INDIKASJONER

PoloFlex Pop-0n- og Snap-0n-skiver, nar festet til RA-dor, brukes til etterbehandling og polering av komposittfyllinger, gull og amalgam. Skivene
produseres i to ulike former og fem ulike grovhetsnivaer, og gir best ytelse nér det anvendes lav hastighet (enten maks. 10 000 eller 30 000 RPM,
avhengig av grovhetsnivéet), under lett trykk.

| samsvar med direktivet om medisinsk utstyr 93/42 / EQF, vedlegg 9, regel 5, er disse enhetene invasive gjennom kroppsapningen foran
strupehodet, er ikke implanterbare og er ment for kortvarig bruk. Maksimalt antall gjentatte bruk som kreves bestemmes av tannlegen.
Kontaktomradet i munnen er tennene.

Det er ingen krav fra produsenten annet enn for tannbehandling.

25



®

POLO DENT

NORSK POLISHING

ENHETENS LEVETID

Enhetens levetid avgjeres normalt av slitasje og ikke ved gjentagende behandling, og avhenger av en rekke faktorer og handlinger som
sluttbrukeren utferer, inkludert:

« At bruksanvisningen falges for & unnga skade pé instrumentet og / eller pasienten;

o Tilstanden til handstykket som brukes;

e Mulige oppl@sninger som brukes sammen med produkiet;

e At enheten sjekkes for mangler etter innledende rengjaring.

PoloDent-produkter er testet og sertifisert som béde trygge og brukbare innenfor de dataparameterne som er angitt ved bruk av datoene som
angitt pa produktmerket. Selv om vi ikke forventer noen reell nedbrytning av produktet, kan vi ikke garantere dets sikkerhet utover bruken
innen datoen, og vil p& det sterkeste anbefale at produktene kastes i samsvar med lokale forskrifter. Bruksdatoen som er angitt for disse
enhetene, er 5 ar fra produksjonsdatoen. Den 5-arige levetiden er satt etter inspeksjonstestene for dimensjonskontroller, handtak / dornkritiske
tilkoblingskontroller og holdbarhetstester som er utfart pa produkter over 5 ar. Produktet fungerer pa riktig méte og uten feil, som viser at 5 érs
holdbarhet er akseptabelt.

PoloDent-produkter er produsert og pakket pa en slik mate at ingen forringelse kan oppsta som kan kompromittere sikkerheten til pasienten,
brukeren eller andre personer, eller til produktets ytelse.

SIKKERHETSFORANSTALTNINGER
Disse tanninstrumentene ble utviklet og produsert for deres spesifikke tannkirurgiske bruk. Feil bruk kan skade vev, forarsake for tidlig slitasje,
odelegge instrumentet og sette operatgren, pasienten eller tredjeparter i fare.

ADVARSLER
Brukte roterende instrumenter bgr betraktes som forurensede, og passende handteringstiltak bgr tas under behandlingen. Hansker, gyebeskyttelse
0g maske bar brukes. Andre tiltak kan veere ngdvendig hvis pasienten har spesifikke infeksjons- eller krysskontamineringsrisikoer.

KONTRAINDIKASJONER

Disse enhetene inneholder sma mengder nikkel eller er dekket av nikkelbelegg og ber derfor ikke brukes pa personer med kjent fplsomhet for
dette metallet, da det i ekstreme tilfeller kan forarsake overfglsomhet.
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Kayttoohjeet koskevat vain kertakayttoisia laakinnéllisia laitteita ja niitd tuotteita, jotka on lueteltu vastaavissa tuoteryhmissa.

Luokka 2a ladkinnéalliset laitteet on tarkoitettu suunhoitoon, niita voi kéyttaa vain patevd hammasladkéari (tai hammaslaékarin ohjauksessa), ja ne
on valmistettu ISO 1797-standardin mukaisesti. Niitd on kaytettdva vain yhdessa ISO 14457-standardin mukaisen pyorivan késikappaleen kanssa.
Kayttdjan on varmistettava, etta pyoriva instrumentti on asetettu oikein késikappaleeseen ennen mink&én toimenpiteen aloittamista.

STERILOINTI
Levyt eivat edellyta sterilointia. Tamé Iaakinnallinen laite on pidettiva alkuperaispakkauksessaan huoneenldmmdssi ja suojattava polylta ja
kosteudelta, kunnes sitd kdytetddn ensimmaisen kerran.

TARKASTUS
Tarkasta instrumentit tarvittaessa suurennuksella ja hévita vaurioituneet tai syopyneet instrumentit.

SAILYTYS
Instrumentit on sdilytettava sailidssa (teline tai pussi) kunnes niitd tarvitaan. Sailididen ja pussien on oltava kuivia ennen avaamista, jotta sisélto ei
pilaannu vedesta uudelleen. Sailytettava kuivissa, puhtaissa olosuhteissa ja ympériston ldmpaotilassa.

VALIDOINTI

Nama prosessit on validoitu, ja niillé pystytddn ottamaan kéyttoon PoloDentin hammashoidon instrumentteja. Jalostajan vastuulla on varmistaa,

ettd tosiasiallisesti suoritettu kasittely kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkildston 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. Al kéyt4 niitd uudelleen.

o Tarkasta laite vikojen varalta ennen kayttoa.

o Kayta vain sellaisia kdsikappaleita, kulmia ja turbiineja, jotka ovat teknisesti ja hygieenisesti virheettomia, huollettuja ja puhdistettuja.

e Varmista, etti kisikappaleet ovat hyvéssa toimintakunnossa ja etti ne ovat aina asianmukaisesti voideltuja laitteen maksimaalisen tehokkuuden
varmistamiseksi. Kasikappaleen kunnossapidon laiminlydnti voi johtaa suorituskyvyn hidastumiseen, kayttdjan tai potilaan loukkaantumiseen,
laitteen imemiseen tai nielemiseen tai valmistelupaikan vaurioitumiseen.

e Laitteen ja késikappaleen on oltava samankeskisid ja niiden on sovittava yhteen keskenan. Vadntyneitd ja epdkunnossa olevia instrumentteja ei
saa enaa kayttaa, ja ne on havitettava.

¢ Instrumentit on asetettava kokonaan késikappaleeseen ja lukittava tarvittaessa.

* Instrumentit on saatava vauhtiin ennen niiden asettamista.

o Kiillota kevyilla pyoreilla liikkeilla.

o Vilté kallistamista tai vaantdmista murtumisriskin takia.

o Vaurioituneet ja vaérin muotoillut instrumentit aiheuttavat tarinaa. Taipuneet tai epakeskiset instrumentit on havitettava.

o Vadntyneita ja epdkunnossa olevia instrumentteja ei saa endé kayttaa, ja ne on havitettava.

e Kayta aina suojalaseja.

o Kayta hengityssuojainta valttidksesi hengittdméasta polya ja/tai jaénteita toimenpiteen aikana.

¢ Vain patevd hammaslédakari voi kayttaa naité tuotteita.

o Vadranlainen kéytto aiheuttaa heikkoja tuloksia ja lisad vaaratilanteita.

o Vadranlainen kéytto voi vahingoittaa kudosta, aiheuttaa ennenaikaista kulumista, tuhota instrumentin ja vaarantaa kiyttijan, potilaan tai
kolmannen osapuolen.

e Laitteet on suunniteltu ja valmistettu toimimaan turvallisesti, kun niiti kiytetdan yhdessa CE-merkittyjen ladkinnéllisten laitteiden kanssa (esim.
profylaksiapasta tai kehranvarret tarvittaessa), jotka on tarkoitettu kaytettavéksi suuontelossa.

o Al kdyta levyja suositeltua kierroslukua suuremmalla nopeudella.

o Al kdyta karaa ilman siihen kiinnitettya levya

o Valta koskettamasta komposiittia karalla tai kiekon eyelet-silmukalla, koska télldin voi tapahtua varinmuutos. Tama varinmuutos voidaan
haivyttaa toistamalla kiillotusvaiheet. Pienempi, matalaprofiilinen, karanpaa ja ainutlaatuinen eyelet-silmukkarakenne vahentévat tata
komposiitin ja eyelet-silmukan keskindisen kosketuksen riskia.

o Kayta levyja oikeassa jarjestyksessd, virheellinen menettely voi johtaa Kiillotuksen laadun heikkenemiseen.

¢ Pid4 kuivana.

¢ Pida poissa auringonvalolta.
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Snap-0n- ja Pop-On-levyja

e Liitetty instrumentti on keskitettdva sen jalkeen kun se on asetettu kehrénvarteen tai varteen tarinattoméan toiminnan varmistamiseksi.
Vaurioituneet ja véarin muotoillut instrumentit aiheuttavat tarind4. Taipuneet tai epakeskiset instrumentit on havitettava.

¢ Snap-0n- ja Pop-On-levyja on kaytettdva karalla, jonka ref-tiedot ovat: 729450, 729500 tai vastaava. PoloDent-karojen kéytto levyjen
kiillottamisessa on osoitettu toimivan oikein historiatietoihin perustuen ilman haitallisia raportteja.

PAINE
Valt4 liiallista puristusvoimaa!

e Liiallista painetta on aina valtettava.
e Liiallinen paine voi vaurioittaa pyorivien kiillotusinstrumenttien ty6osia tai tytemateriaalia. Myos lammaon kertyminen lisdéntyy.

OHJEET/SUOSITELLUT NOPEUDET

1) Kdyta aina PoloDent-levyjd, kun ne on kiinnitetty karaan hitaalla kisikappaleen nopeudella (enintddn 10 000 tai 30 000 kierrosta minuutissa).
Kiinnité levy karaan tyontdmaélla eyelet-silmukka varovasti karaan, kunnes levy on kunnolla paikallaan.

2) Kiillotusliikkeen on oltava tasainen ja yksisuuntainen, esim. alkaa ikenesta ja edeta ulospdin restaurointikohteen yli. Edestakaisin liikettd
komposiitti-emali-rajan yli ei suositella.

3) Toteuta Kiillotus kevyesti, anna levyn tehdé ty6.

4) Pida restaurointipinta ja levy kuivana kiillotuksen aikana. Kuiva pinta mahdollistaa siledmmén ja tasaisesmman pinnan.

5) Poista PoloDent PoloFlex -levyt karasta seuraavasti:
A) Sijoita peukalonkyntesi levyn eyelet-silmukan alle ja tyonna levyé poispdin kasikappaleesta (ts. pop off)
tai;
B) Tartu levyyn ja eyelet-siimukkaan ja veda levyd ylospain késikappaleesta.

AIOTUT POTILASRYHMAT/KAYTTOTARKOITUS
Lopullinen laitteen valinta riippuu kolmesta tekijasta:

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

AIOTUT KAYTTAJAT
Kaikki laitteet on tarkoitettu patevien hammasladkareiden kaytettavaksi.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

RA-karalle kiinnitettyja PoloFlex Pop on- ja Snap on -levyja kaytetdan komposiittirestaurointien, kullan ja amalgaamin viimeistelyyn ja Kiillotukseen.
Levyja valmistetaan kahdessa eri muodossa ja viittd eri karkeisuudella, ja ne ovat parhaimmillaan, kun niitd kdytetaan hitaalla nopeudella (enintaén
10 000 tai 30 000 kierrosta minuutissa, karkeudesta riippuen) ja pienelld paineella.

Laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY, liitteen 9, sd&nndn 5 mukaan ndmaé laitteet ovat invasiivisia kudokseen tunkeutuvia laitteita,
ei kurkunpaan yli mentavig, ja ne eivat ole implantoitavia ja ne on tarkoitettu tilapaiseen kayttoon. Pateva hammaslaékari maarittelee vaadittavien
toistojen enimmaismééran. Suuta kosketettava alue on hampaat.

Valmistaja ei ole esittdnyt vaatimuksia muuhun kuin hammashoitoon.
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LAITTEEN KAYTTOIKA

Laitteen kiyttoika maaraytyy tavallisesti sen kulumisen ja kédyton mukaan, eiké uudelleenkésittelylld, ja se riippuu lukuisista tekijoisté ja kdyttéjan
toimista, mukaan lukien;

e Kayttoohjeiden noudattamisesta instrumentin ja/tai potilaan vahinkojen valttamiseksi;

o Kaytettdvén kdsikappaleen kunnosta;

¢ Mahdollisten tuotteen ratkaisujen kaytosta;

¢ Laitteen vikojen tarkastuksesta esipuhdistuksen jalkeen.

PoloDentin tuotteet testataan ja sertifioidaan seké turvallisiksi ettd kéyttokelpoisiksi tuotemerkinnoissa ilmoitettujen kayttopaivamaarien
mukaisesti. Vaikka me emme epdile tuotteen hajoavan, me emme voi taata sen turvallisuutta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen. Suosittelemme,
ettd tuotteet hévitetddn paikallisten madrdysten mukaisesti. Laitteille madritetty kéyttdaika on viisi vuotta valmistuspdivasta. Viiden vuoden
kayttoikd on paatelty mittatarkastusten, varren/kehranvarren kriittisten liitdntatarkastusten ja kdyttoajan testien perusteella, joita on tehty tuotteille
yli viiden vuoden ajan. Koska tuotteet toimivat oikein ilman toimintahéiri6ita viiden vuoden ajan, tdméa kayttoaika hyvaksyttiin.

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

VAROTOIMENPITEET
Nama hammashoidon tainstrumentit on kehitetty ja valmistettu niiden erityistd hammaskirurgista toimenpidetta varten. Vaaranlainen kéytto voi
vahingoittaa kudosta, aiheuttaa ennenaikaista kulumista, tuhota instrumentin ja vaarantaa kéyttajan, potilaan tai kolmannen osapuolen.

VAROITUKSET
Kaytettyja pyorivia instrumentteja pidetdén epdpuhtaina, joten kasittelyn aikana on noudatettava asianmukaisia varotoimenpiteita. Kasineitd,
silmésuojaimia ja maskia on kéytettdvd. Muita toimenpiteita voidaan tarvita, jos potilaalla on erityisid infektio- tai ristikontaminaatioriskeja.

VASTA

Nama laitteet siséltavéat pienid maéaria nikkelid tai ne on peitetty nikkeldinnilla, joten niitéd ei saa kayttaa henkildihin, joiden tiedetdén olevan herkkié
télle metallille, koska darimmaisessé tapauksessa nikkeli voi aiheuttaa yliherkkyytta.
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