PoliPOP Plus PI.LIS

Kullanim Talimatlan
ONEMLI

Kullanmadan énce bu 'Kullanim Talimatlar' belgesini okuyun. Bu {irlin yalnizca bir dis hekimi tarafindan kullaniimak igindir.
Di$ HEKiIMLiIGINDE KULLANIM iCiN GZEL OLARAK FORMULE EDILMISTIiR

TANIM

Kullanim Talimatlari tek kullanimlik tibbi cihazlar igcindir ve yalnizca ilgili Girlin grubu gizelgelerinde listelenen Griinleri kapsar.
Sinif 2a tibbi cihazlar agizda kalifiye bir dis hekimi tarafindan veya onun talimati altinda kullanilmak igindir, 1ISO 1797
standardina uygun olarak Uretilmistir ve yalnizca ISO 14457'ye uygun bir doner el aleti ile birlikte kullaniimalidir. Operatoér,
herhangi bir prosediire baslamadan 6nce doner aletin el aletine dogru sekilde takildigindan emin olmalidir.

Uriin Adi PoliPOP Plus
Sirket Adi Perfection Plus Ltd
Sirket Adresi % 6 Westwood Court, Brunel Road, Totton, Hampshire, SO40 3WX, Birlesik Krallik
Sirket Telefon No. +44 (0) 2380 866 677

URUN KODU -
005/4600 Kit 240 Cesitli Diskler ve 2 Mandrel 005/4606 Dolum 14mm Orta Pk 100
005/4601 Dolum 10mm Kaba Pk 100 005/4607 Dolum 14mm ince Pk 100
005/4602 Dolum 10mm Orta Pk 100 005/4608 Dolum 14mm Ultra ince Pk 100
005/4603 Dolum 10mm ince Pk 100 005/4610 Mandreller Pk 10 RA
005/4604 Dolum 10mm Ultra ince Pk 100 005/4612 Mandrel Tek RA
005/4605 Dolum 14mm Kaba Pk 100

KULLANIM ENDiKASYONLARI

PoliPOP Plus diskler RA mandrellere takildiginda kompozit restorasyonlarin, altin ve amalgamin finisaji ve parlatilmasi igin
kullanilir. Diskler 2 farkli sekilde ve 5 farkli tane boyutunda Uretilir ve hafif basing altinda yavas hizda (tane boyutuna bagl
olarak maksimum 10.000 veya 30.000 RPM'de) uygulandiginda en iyi performansi verir.

93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi ve 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca, bu cihazlar girtlagin 6tesine
gecmeyen viicut deliginden invazivdir, implante edilemez ve gegici kullanim igin tasarlanmistir. Gereken maksimum tekrar
uygulama sayisi yetkili dis hekimi tarafindan belirlenir. Agiz icindeki temas alani diglerdir.

Uretici tarafindan dislerin temizlenmesi ve dis hijyeninin iyilestirilmesi disinda herhangi bir iddiada bulunulmamaktadir.

UYARILAR/KONTRENDiIKASYONLAR

Kullanilmis doner aletler kontamine olarak kabul edilmeli ve uygun kullanim &nlemleri alinmalidir. Eldiven, géz korumasi ve
maske takilmalidir. Hastadan kaynaklanan belirli enfeksiyon veya g¢apraz kontaminasyon riskleri varsa baska dnlemler
gerekebilir.

Bu cihazlar az miktarda nikel icerir ve bu nedenle, asiri durumlarda asiri duyarliliga neden olabileceginden, bu metale karsi
bilinen hassasiyeti olan kisilerde kullanilmamalidir.

DEPOLAMA (kullanim dncesi): Aletler gerekli olana kadar kapta (stand veya poset) saklanmalidir. iceriklerin suyla yeniden
kirlenmesini dnlemek igin, kaplar veya torbalar agilmadan 6nce kuru olmaldir. Depolama kuru, temiz kosullarda ve ortam
sicakhiginda olmalidir.

STERILIZASYON
Diskler sterilizasyon gerektirmez. Doner alet orijinal ambalajinda oda sicakhginda tutulmal ve ilk kez kullanilana kadar toz
ve neme karsi korunmahdir.

INCELEME
Gerekirse buyuteg yardimiyla aletleri inceleyin ve hasarli veya asinmig aletleri atin.

DOGRU KULLANIM
. Aletler yalniz tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin.



. Cihazi kullanmadan 6nce herhangi bir kusur olup olmadigini kontrol edin.

. Sadece teknik ve hijyenik agidan kusursuz, bakimi yapilmis ve temizlenmis el aleti, agi ve tirbinleri kullanin.

. Cihazin maksimum etkinligini saglamak igin el aletlerinin iyi ¢ahsir durumda tutulmasini ve her zaman yeterince
yaglanmasini saglayin. Piyasemenin bakiminin diizgiin yapilmamasi prosediirde gecikmelere, kullanicinin veya hastanin
yaralanmasina, cihazin aspirasyonuna veya yutulmasina ya da hazirlik bolgesinin hasar gormesine neden olabilir.

. Cihaz ve piyasemen es merkezli ve dogru ¢alisir durumda olmalidir. Deforme olmus veya artik dogru ¢alismayan aletler
kullaniimamali ve atilmalidir.

. Aletler piyasemene tam olarak yerlestirilmeli ve varsa kilitlenmelidir.

. Aletler nesnenin lzerine yerlestiriimeden 6nce hizlanmalidir.

. Nazik dairesel hareketlerle cilalayin.

. Kirilma riskinin artmasi nedeniyle egmekten veya kaldirmaktan kaginin.

. Hasarli ve yanlis sekillendirilmis aletler titresime neden olacaktir.

. Deforme olmus veya artik dogru galismayan aletler kullanilmamali ve atilmalidir.

. GOz koruyucu kullanin.

. islem sirasinda toz ve/veya dékiintiilerin solunmasini 6nlemek igin bir solunum maskesi takin.
. Bu urtinler yalniz kalifiye dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.

. Yanlhs kullanim kotd sonuglar dogurur ve riski artirir.

. Yanlis kullanim dokuya zarar verebilir, erken asinmaya neden olabilir, aleti tahrip edebilir ve operatori, hastayi veya
Ugunci sahislari tehlikeye atabilir.

. Cihazlar, kendileri de agiz boslugunda kullaniimak Uzere tasarlanmis olan CE isaretli tibbi cihazlarla (6rn. profilaksi
macunu veya gerekirse mandreller) birlikte kullanildiginda guvenli bir sekilde calisacak sekilde tasarlanmis ve

Uretilmistir.
. Diskleri 6nerilen RPM'yi agsan hizlarda kullanmayin.
. Mandreli disk takili olmadan ¢alistirmayin
. Renk degisimi meydana gelebileceginden, mandrel veya disk deligi ile kompozite dokunmaktan kaginin. Bu renk

degisimi, parlatma adimlarinin tekrarlanmasiyla giderilebilir. Daha kiguk, distk profilli mandrel kafasi ve benzersiz
delik tasarimi, bu kompozit ve delik temasi riskini azaltir.
. Diskleri dogru sirada kullanin, yanhs prosediirler parlatma kalitesinde diisiise neden olabilir.

. Titresimsiz calisma saglamak igin, bagh alet mandrel veya saft izerine monte edildikten sonra ortalanmalidir. Hasarl
ve yanlis sekillendirilmis aletler titresime neden olacaktir. Biikiilmis veya konsantrik olmayan aletler atilmalidir.

. PoliPOP Plus diskler, PoliPOP Plus Mandrel veya esdegeri ile birlikte kullaniimalidir. PoliPOP Plus mandrelleri ve
parlatma disklerinin birlikte dogru calistigi, gecmis kullanimlarda higbir olumsuz rapor olmadan kanitlanmistir.

DOGRULAMA

Bu proseslerin Stoddard dental aletlerini kullanima hazirlama kapasitesine sahip oldugu dogrulanmistir. Ekipman, malzeme
ve personel kullanilarak gergeklestirilen islemin gerekli sonuglara ulagsmasini saglamak isleyicinin sorumlulugundadir. Bu,
strecin dogrulanmasini ve izlenmesini gerektirebilir. Bu talimatlardan herhangi bir sapma, etkinlik ve potansiyel olumsuz
sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

BASING

Asiri bastirma kuvvetinden kaginin!
. Asiri basingtan her zaman kaginilmalidir.
. Asiri basing, doner parlatma aletlerinin galisma bdliimlerine veya dolgu malzemesine zarar verebilir. Isi birikimi artar

TALIMATLAR/ONERILEN HIZLAR

Tane Boyutu Maksimum RPM
Siper Kaba 10.000 rpm
Kaba 10.000 rpm
Orta 10.000 rpm
ince 30.000 rpm
Ultra ince 30.000 rpm

1) PoliPOP Plus diskleri her zaman yavas hizli bir el aletiyle (maksimum 10.000 veya 30.000 RPM) bir mandrele takildiginda
kullanin. Disk guvenli bir sekilde yerine oturana kadar delik pargasini mandrelin (izerine hafifge iterek diski mandrele
tutturun.

2) Polisaj hareketi sabit ve tek yonli olmalidir, 6rnegin disetinden baslayip restorasyonun tizerinden disariya dogru hareket
etmelidir. Kompozit - mine marjini lizerinde ileri geri hareket tavsiye edilmez.

3) Polisaj yaparken hafif basing kullanin, birakin isi diskler yapsin.

4) Cilalama sirasinda restorasyon yizeyini ve diski kuru tutun. Kuru bir ylzey daha puriizsiiz, daha dizgiin bir ylzey
olusturur.



5) PoliPOP Plus disklerini mandrelden su sekilde gikarin: -
a) bir kiguk tirnagi disk deligi kisminin altina yerlestirerek ve diski el par¢asindan uzaga dogru iterek (yani Pop off) veya;
b) diski ve halkayi kavrayip ve diski el aletinden yukari dogru siyirarak.

HEDEFLENEN HASTA GRUPLARI/KULLANIM AMACI

Cihazlar her yastan hastada kullanilmak {izere tasarlanmistir. Uriinler yalnizca, her bir hastanin ihtiya¢ duydugu tedaviyi ve
hangi tedavinin uygulanmasinin risklerden daha agir basacagini belirlemekten sorumlu olan kalifiye dis hekimi tarafindan
kullanilmak Uzere bir arag olarak tasarlanmistir.

Nihai firga segimi 3 faktére bagli olacaktir:
e prosedirii gergeklestiren dis hekimi,
e tedavi goren hasta,

e gergeklestirilen prosediriin tiiri.

AMACLANAN KULLANICILAR
Tim cihazlar kalifiye bir dis hekimi tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

DiKKAT
Uriinle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum ireticiye ve yetkili makama bildirilmelidir. @

PARTiI KODU/SON KULLANMA TARIiHi

Toplu is kodu LOT olarak gosterilir. Lutfen tim yazismalarda bunu belirtin.

Urlin 8mriiniin Uretim tarihinden itibaren 3 yil oldugu tahmin edilmektedir, ancak kullanim yéntemine (kesme, kosullar),
kullanim sikligina veya sterilizasyonun maksimum 10 déngiiye ulasmasina baglh olarak degisebilir.

CIHAZIN KULLANIM 6MRU
Cihazin kullanim 6mri normalde asinma ve yipranmaya gore belirlenir ve asagidakiler de dahil olmak lizere bir dizi faktore
ve son kullanici tarafindan gergeklestirilen eylemlere baglidir

e cihaza ve/veya hastaya zarar gelmesini 6nlemek icin kullanim talimatlarina dogru sekilde uyulmasi,

e  kullanilan el aletinin durumu,

e  (runle birlikte kullanilan olasi ¢éziimler,

e  cihazin herhangi bir islemden 6nce rutin olarak kusurlara karsi incelenmesi

Stoddard drtnleri, Grlin etiketinde belirtilen kullanim tarihlerine gore belirlenen tarih parametreleri dahilinde hem giivenli
hem de kullanilabilir olarak test edilmis ve onaylanmistir. Uriinde gercek bir bozulma beklememekle birlikte, son kullanim
tarihinden sonra giivenligini garanti edemeyiz ve Grinlerin yerel yénetmeliklere uygun olarak imha edilmesini tavsiye
ederiz. Bu cihazlar igin belirlenen son kullanim tarihi, tiretim tarihinden itibaren 5 yildir. 5 yillik raf 8mrd, 5 yasin Gzerindeki
Urtnler Gzerinde yapilan boyutsal kontroller, gévde / mandrel kritik baglanti kontrolleri ve raf dmri testleri igin yapilan
inceleme testlerinden ve Griinln 5 yillik raf dmriinin kabul edilebilir oldugunu goésteren dogru ve hatasiz performans
gbstermesinden kaynaklanmaktadir.

Stoddard drtinleri, hastanin, kullanicinin veya diger kisilerin glivenligini veya lruniin performansini tehlikeye atabilecek
herhangi bir bozulma meydana gelmeyecek sekilde tretilir ve paketlenir.

GUVENLIK ONLEMLERI
Bu dental aletler, 6zel dental cerrahi uygulamalari igin gelistirilmis ve Gretilmistir. Yanlis kullanim dokuya zarar verebilir,
erken aginmaya neden olabilir, aleti tahrip edebilir ve operatori, hastayi veya liclincii sahislari tehlikeye atabilir.
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