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EDENTA Etablissement, Industriestrasse 13, LI-9486 Schaanwald — Liechtenstein
Tel.: 00423 375 20 50 e-mail: inffo@edenta.com

SRN: LI-MF-000011937
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Poliroz6 / Arkansas kovek

DiaGloss / TopGloss / Exa Special / Exa Composit / Flexi-Snap / CeraGloss / StarGloss / StarTec / Cerapol
plus / Exa Cerapol / Cerapol Super / Alphaflex / Alphaflex szuper zéld / Goldstar / Amalgam Reducer / Nylon
Brush / OrthoFlex / Exa Intrapol / Exa Dental / Prophylaxis Pasteless / Prophylaxis Cups / Prophylaxis Cups
with nubs / Prophylaxis Brushlets / Screw-In Brushlets / Snap-On Brushlets / TopBrush / Abrasives / Arkansas
/ CompGloss

Alapveté UDI-DI:++E31216412DU

Hasznalat: Ujrafelnasznélhaté eszkézok, nem steril allapotban szallitva — az elsé hasznalat elétt el kell
késziteni a hasznalatra.

Részletes hasznalatra valé el6készitési ajanlasok a DIN EN ISO 17664 szabvany szerint
www.edenta.com

Téarolas: Védje a becsomagolt eszkdzoket a magas hémérseéklettdl és az UV-sugarzastol. Szaraz és
tiszta helyen tarolandd, ne tarolja olyan helyiségben, ahol old6szereket vagy vegyszereket
tartanak. Tarolasi hémérséklet: 15 °C — 25 °C | Szallitasi hémérséklet: 10 °C — 35 °C.

Rendeltetés:

A polirozékat a fogaszati restauraciés anyagok, példaul cirkénia, keramia, kompozit, nem nemesfém
Otvozetek, nemesfém és amalgam intraoralis polirozasara (eltavolitasara, simitasara, magasfényi
polirozasara) haszndljak. A fogak és a fogsorok felszinének javitasara és esztétikusan kellemes felllet
elérésére hasznaljdk. A célfelhasznaldk a fogorvosok (fogorvostanhallgatok) és a fogaszati szakemberek
(profilaxis), akik a polirozOkat a fogaszati kezelések részeként hasznaljadk a professzionalis egészségugyi
intézményekben (fogorvosi rendeld, fogaszati klinika).

Leiras:

A polirozék a zomanc/foglepedék, tomések, inlay-ek, koronék, hidak és fogpétlasok feluleti polirozasara,
valamint a zomancon lév6 ragasztdmaradvanyok eltavolitasara szolgalnak. Intravénasan alkalmazzak. A
polirozék segitenek a fogfellletek esztétikajanak és simasaganak javitasaban. A kivant polirozasi hatastol
fuggben kulonbozé formakban, kialakitdsokban/szemcseméretekben kaphatdk. A polirozok kilonb6zé
tipusokban kaphatok: univerzdlis polirozok, elépolirozok, fényes polirozék és magasfényl polirozok. Az
alkalmazastdl figgben a polirozok kilonbézd formajuak, mint példaul hengeres, kipos, korong alaku és
lamellas. Kiillonbséget kell tenni az Gjrafelhasznalhat6 és az egyszer hasznalatos (eldobhatd) polirozok kézott.
A polirozék nem steril allapotban kertilnek forgalomba. A polirozdk nyeleit gy tervezték, hogy illeszkedjenek
a szabvanyos kézidarabokhoz. Kizardlag az EN ISO 14457:2017 szabvany szerinti meghajtokban (kézi-
/kdnybkdarabok) valé hasznalatra tervezték.

Hasznalat:

A polirozékat minden intraoralis elékészitéshez hasznaljak, a konturozastdl és a finirozastél a magasfényi
polirozasig. Az interdentdlis homoru/domboru fellletek és az okkluzalis zonak mindéségének és
teliesitményének javitdsara szolgalnak. Természetes csillogas vagy csillog6 felllet létrehozasara minden
tdomdbanyagon, példaul amalgamon, nemesfém Otvozeteken, keramidkon vagy mianyagokon. A specialis
gyémantszemcsés polirozok hasznalataval esztétikailag igényes eredmények eléréséhez is minden modern
cirkonoxid-keramia anyagon.

Klinikai elény:
Az esztétika helyreadllitasa.
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Fogaszati kezelési szimbolumok:
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Toémeés-megmunkalas

A Profilaxis Korona/hid technika

Fogszabalyozas

A fogaszati kezelési szimbélumok csupan a polirozék alkalmazasi lehetéségeirél adnak tajékoztatast.

A felhaszndlé/(fogorvosi diplomaval rendelkezd) szakember az indikaciotdl figgben sajat felelésségére dont
a konkrét alkalmazasrol.

Biztonséagi utasitasok:
o Az eszkdzoket csak (fogorvosi diplomaval rendelkez6) szakemberek hasznalhatjak.
e A pacienseknél vald els6 hasznalat el6tt, valamint kdzvetlenil az egyes hasznalatok utan az
eszkozoket fertStleniteni kell, meg kell tisztitani, meg kell szaritani és sterilizalni kell.
e lasd a validalt eljarast itt:

Részletes hasznalatra valé el6készitési ajanlasok a DIN EN ISO 17664 szabvany szerint
ﬁzl www.edenta.com

e A polirozok és a keramia csiszolofejek fertétlenitésére lugos oldatok nem hasznalhatok. A tisztité- és
fertétlenitdoldatokon kifejezetten fel kell tintetni, hogy ,alkalmas gumipolirozékhoz vagy
mianyaghoz/szilikonhoz” (a forgd miszerek tisztitasara és fert6tlenitésére szolgalé szerek nem
tartalmaznak polirozdkat). A koncentraciéra és a behatasi idére vonatkozéan be kell tartani a gyarto
utasitasait.

e A csomagolason a ® szimbdélummal jeldlt egyszer hasznalatos eszkdzok az els6 hasznalat elbtt
csak kézzel fertbtlenithetdk (moso- és fertétlenitégépekhez és gbzsterilizatorokhoz nem alkalmasak),
megfelel6 szer (pl. HELVEMED Instrument Forte) hasznalataval.

o Figyelie meg az Gizemi fordulatszamot (ford./perc) — a maximalis fordulatszam a termék csomagolasan

talalhaté. Az eszkozok fordulatszam-tartomanyon kivili hasznalata az eszkdzok téréséhez és a

péaciens és a felhasznald sériléséhez vezethet.

Biztositson kell§ vizpermetes hiitést (min. 50 ml/perc) a munkadarabon.

Csak enyhe érintkezési nyomassal polirozzon.

A polirozét mindig forgd helyzetben helyezze a felliletre, és kérkérds mozdulatokkal polirozzon.

El kell kerlilni az eszkdzok talzott érintkezési nyomés, valamint billentés és emelés miatti blokkolasat

(fokozott térésveszély).

o A tulzott érintkezési er6k vagy a nem megfelel§ vizhiités karosithatja a restauraciot és a kérnyezd
szoveteket, és felgyorsithatja a
polirozofej kopéasat.

o A meghajtérendszereknek (fogaszati kézidarabok) miiszakilag kifogastalan allapotban kell lennitk.

o Rdgzitse az eszkdzoket a lehetd legmélyebbre a fogaszati kézidarabokba, és ellenérizze, hogy
szorosan illeszkednek-e.

o A sérllt, elgdrbilt vagy mar nem zdkkenémentesen forgd eszkdzdket azonnal ki kell szelektalni, és a
tovabbiakban nem szabad hasznalni.

o Kofferdam hasznalata ajanlott.

o Védbszemiiveg hasznalata ajanlott.

Lehetséges mellékhatasok:
Jelenleg nincsenek ismert mellékhatasok.

A hasznalatra el6készitett eszkdzok tarolasa:

A hasznalatra el6készitett eszkdzdket higiénikusan karbantartott allvanyokban, talcakon vagy mas megfeleld
taroléedényekben és az eredeti csomagolasukban, szobahémérsékleten kell tarolni az elsé hasznalatig.
Ugyanez vonatkozik a sterilizalt és a sterilizalasi csomagolassal ellatott eszk6zokre is. A tarolasnak a por, a
nedvesség és az Ujraszennyezd6dés elleni védelemmel kell térténnie.
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Artalmatlanitas:

A biztonsagos artalmatlanitds érdekében az eszkdzoket torésalld, atszlrashiztos és tomitett
taroléedényekben (szennyezddés elleni védelem) kell elhelyezni. Az orvosi miszerek artalmatlanitdséara
vonatkozo helyi, hatésagi el6irasokat be kell tartani!

Sulyos véaratlan események:

Tajékoztassa a felhasznal6t és/vagy a pacienst arrol, hogy az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy a paciens letelepedési helye
szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

A hasznalt szimbélumok leirasa:

Orvostechnikai eszk6z d Gyartd &I A gyartas datuma

2019-09
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