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1 Przeznaczenie

1.1 Stosowanie zgodne z przeznaczeniem i wskazania

Polerki dentystyczne stosowane sg do polerowania (usuwania, wygtadzania, polerowania na wysoki potysk)
stomatologicznych materiatéw do odbudowy zebdw, takich jak cyrkon, ceramika, kompozyt, stopy metali
nieszlachetnych i metal szlachetny / amalgamat. Materiaty te uzywany sg do odbudowy wypetnien, koron,
mostkow itp. Polerki stuzg nastepnie do usuwania pozostatosci kleju na szkliwie zeba oraz do wygtadzania
szkliwa i usuwania osadéw nazebnych. Stosowanie odbywa sie w jamie ustne;.

Przyktady zastosowania to:

o Konturowanie, opracowywanie i polerowanie na wysoki potysk odbudowy z kompozytéw w obrebie
krawedzi wypetnien i przestrzeni aproksymalnych oraz korncowe opracowywanie preparacji zebow.

e Konturowanie i polerowanie prac na podbudowie z tlenku cyrkonu. Polerowanie uzupetniajgce przy
obligatoryjnych wizytach kontrolnych.

e Leczenie profilaktyczne

e Usuwanie pozostatosci kleju ortodontycznego po odklejeniu zamkéw

Polerki dentystyczne uzywane sg wytgcznie przez lekarzy dentystow i asystentéw stomatologicznych w
profesjonalnych zaktadach opieki zdrowotnej (gabinety dentystyczne, kliniki stomatologiczne).
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1.2 Przeciwwskazania i skutki uboczne

Nie istniejg zadne przeciwwskazania i skutki uboczne.

2 Bezpieczenstwo

2.1 Uwagi og6lne

Niniejszg instrukcje przygotowania do uzytku nalezy doktadnie przeczyta¢ w cato$ci i zachowac na pézniej do
ponownego wykorzystania. W przypadku nieprzestrzegania tej instrukcji moze dojs¢ do zranien lub uszkodzenia
samego produktu.

Zgodnie z Rozporzgdzeniem UE dotyczgcym wyrobow medycznych (2017/745) firma SUN Oberflachentechnik
GmbH ma obowigzek zwrdcenia uwagi na ponizsze stwierdzenie:

Wszelkiego rodzaju niepozgdane powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z uzyciem niniejszego produktu
muszg by¢ zgtaszane firmie SUN Oberflachentechnik GmbH oraz wiasciwym urzedom krajow czionkowskich, w
ktérych zamieszkuje uzytkownik i/lub pacjent.

Wskazowka:

Pod pojeciem niepozgdanego powaznego zdarzenia rozumie¢ nalezy Smier¢ pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby, albo przejsciowe lub state pogorszenie sie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb. Przy
czym nie odgrywa tu zadne;j roli, czy miaty one miejsce lub mogg nastgpi¢. Dokladna definicja znajduje sie w
rozporzgdzeniu UE 2017/745, artykut 2 (65).

Dane kontaktowe wtasciwego urzedu swego kraju czitonkowskiego mozna znalez¢ w internecie pod stowem
kluczowym ,Competent Authorities for Medical Devices EU".

Zastrzega sie mozliwos¢ dokonywania zmian w ramach dalszego rozwoju wiedzy technicznej.

Wszystkie prawa zastrzezone. Bez otrzymania pisemnej zgody firmy SUN Oberflachentechnik GmbH tres¢
niniejszej instrukcji przygotowania do uzytku nie moze zosta¢ zmieniona.

2.2 Formutowanie wskazéwek dot. zachowania bezpieczenstwa

ZACHOWAC
OSTROZNOSC

Hastem ostrzegawczym ZACHOWAC OSTROZNOSC oznaczone sg
& zagrozenia, ktére w przypadku nieprzestrzegania prowadzi¢ mogg do
lekkich az po $rednio ciezkie obrazenia lub mogg negatywnie wptyng¢ na
wyniki terapii.
OSTRZEZENIE Hastem ostrzegawczym OSTRZEZENIE oznaczone sg zagrozenia, ktére
& w przypadku nieprzestrzegania mogg doprowadzi¢ do ciezkich obrazen
lub w wysokim stopniu negatywnie wptyng¢ na wyniki terapii.
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2.3 Ogo6lne wskazowki dot. zachowania bezpieczenstwa

ZACHOWAC OSTROZNOSC

Nalezy uwazaé na to, aby stosowane byly wylgcznie dziatajgce bez zarzutu pod wzgledem
technicznym i higienicznym, konserwowane i oczyszczone turbiny oraz prostnice i kgtnice.

OSTRZEZENIE

Zanim polerki wyjete zostang z oryginalnego opakowania, muszg by¢ brane pod uwage
umieszczone na opakowaniu dane dotyczgce stosowania zgodnego z przeznaczeniem,
predkosci obrotowej, oznaczenia partii i ewentualne dalsze dane.

OSTRZEZENIE

Polerki dentystyczne nie sg dostarczane w stanie sterylnym. Przed kazdym uzyciem musza
by¢ na nowo opracowywane. Doktadne informacje na ten temat zawarte sg w naszej osobnej
instrukcji dot. opracowywania polerek dentystycznych.

OSTRZEZENIE

W ponizszych przypadkach polerka musi zosta¢ bezzwlocznie usunieta:

> B B b

- Wyszczerbienia na gtowicy polerki
- Pierwotna geometria gtowicy polerki nie jest juz rozpoznawalna
- Niekoncentryczne obroty polerki (stukajgce obroty)

W tych przypadkach nie ma gwarancji na bezpieczne zastosowanie polerki oraz na uzyskanie
wiasciwego wyniku polerowania.

OSTRZEZENIE

Nalezy bezwzglednie zawsze nosi¢ okulary ochronne. W razie niefachowego uzycia lub w
przypadlku usterki materiatowej czesci instrumentu moga sie wytamac.

OSTRZEZENIE

Polerki dentystyczne moga by¢ uzywane wytacznie przez wiasciwie wyszkolony fachowy
personel, jak lekarze-dentysci i asystenci stomatologiczni.

OSTRZEZENIE

Polerki dentystyczne mogg by¢ opracowywane wylgcznie przez wiasciwie wyszkolony
fachowy personel, jak lekarze-dentysci i asystenci stomatologiczni.

OSTRZEZENIE

> B B P

Produkty oznaczone znakiem ® to produkty jednorazowego uzytku, ktére nie mogg byé
ponownie zastosowane.
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2.4 Objasnianie symboli
Symbol Znaczenie

r -1

Producent (w zestawieniu z datg produkcji, adresem)

E

L JJJJ-MM
I =]

REF Numer artykutu

Przestrzegac instrukcji uzycia

Przestrzega¢ instrukcji uzycia.

elFU do pobranie pod podanym linkiem.
www.sun-dental.de/ifu

r =]

Nie nadaje sie do ponownego uzycia

2

L = |
" K Oznaczenie serii
L |
M D Wyréb medyczny
c E CE Znak zgodnosci i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
XXXX
Jednostka opakowania
134°C
44 Sterylizacja parowa
o,

Predkos¢ obrotowa
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Numer ISO
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Profilaktyka

Protetyka stomatologiczna
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for Metal System polerowania metali szlachetnych / nieszlachetnych

or Model Cas System polerowania stopéw metali nieszlachetnych

or Composite System polerowania kompozytéw

System polerowania kompozytéw / ceramiki
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or Debonding Polerka do usuwania kleju ortodontycznego po odklejeniu zamkow
or Ceramic System polerowania ceramiki
or Zirconia| System polerowania cyrkonu

[for Ceramic/zirconial System polerowania ceramiki / cyrkonu

[for Amalgam/Precious metals} System polerowania amalgamatu / metalu szlachetnego

or Amalgam Polerka do amalgamatu

or Prophylactic Profilaktyczna polerka do oczyszczania i polerowania pastg / bez pasty

System polerowania kompozytu / metalu szlachetnego
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X-COarse Rozmiar ziarna bardzo gruby
coarse Rozmiar ziarna gruby

Rozmiar ziarna sredni
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Rozmiar ziarna drobny
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Rozmiar ziarna bardzo drobny
Rozmiar ziarna ultra-drobny
3 Opis

3.1 Opis dziatania

Polerki dentystyczne sktadajg sie z gtowicy polerskiej i watka. Watek przenosi na gtowice polerskg energie
wytwarzang przez katnice dentystyczna.

Gtlowica polerska sktada sie z elastycznego wigzania obsadzonego o odpowiednim rozmiarze ziarnem
sciernym, aby z reguty po kilku etapach polerowania osiggngé wymagang powierzchnie. Dla réznych stref
stosowania mozna otrzymacé rézne, znormalizowane wg EN 1SO 21671:2006 + A1:2011, geometrie gtowicy
polerskiej.

Watek wykonany jest albo z metalu albo ze sztucznego materiatu. Ze wzgledu na znormalizowane wg norm
EN ISO 1797:2017 wymiary przytgczen jest on kompatybilny z kgtnicg danego dentysty.

Polerki dentystyczne sg do otrzymania w wersji produktu jednorazowego i wielokrotnego uzycia, ktére sg
opracowywane czyszczeniem, dezynfekcjg i ewentualnie sterylizacjg. Prosimy o przestrzeganie w tym celu
naszej osobnej instrukcji dotyczacej opracowywania polerek dentystycznych.

3.2 Dziedziny stosowania

Portfolio polerek dentystycznych zawiera kilka grup produktow, ktére kazdorazowo opracowane zostaty do
obrébki okreslonych materiatéw. Odpowiednia przydatno$¢é materiatu, wynikajgce z tego dziedziny

y

zastosowania oraz rozmiar ziarna danej polerki oznaczone sg na etykietce za pomocg odpowiednich symboli.

Znaczenie symboli opisane jest w punkcie 2.4.

3.3 Skala rozmiaréw ziarna

Die Bezeichnungen der Kornstufen (UF bis XC) sind ebenfalls in der Artikelnummer enthalten:
- UF = ultra-drobny

- XF = bardzo drobny

- F = drobny
- M = $redni
- C = gruby

- XC = bardzo gruby
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4 Postugiwanie sie / stosowanie
4.1 Polerowanie szkliwa zeba / materialéw stomatologicznych

o Polerke dentystyczng nalezy zamocowaé na katnicy uzywanej przez dentyste.

e Skontrolowac¢ doktadny ruch obrotowy napedu turbiny i katnicy, aby niedopusci¢ do uszkodzenia
szkliwa i odbudowy zeba oraz by osiggna¢ wymagany wynik polerowania. Konieczny jest dokfadny ruch
obrotowy napedu.

e Przed zastosowaniem instrumentéw na obiekcie nalezy uruchomi¢ je na wymagang predko$¢ obrotowa.
e Polerowa¢ nalezy ruchami lekko okreznymi / oscylujgcymi, aby niedopusci¢ do powstawania zagtebien.

¢ Unika¢ odchylania od pionu lub podwazania, gdyz prowadzi to do wyzszego zagrozenia ztamaniem.

OSTRZEZENIE
Instrumenty muszg by¢ doktadnie osadzone i ewentualnie zazebione. Niedoktadnie osadzone
instrumenty mogg sie w czasie polerowania odtgczy¢ od napedu.

OSTRZEZENIE
& Nie wolno polerowal odstonietych szyjek zebdéw, zebdéw ztamanych i korzeni zebdw.
Polerowanie w tych miejscach moze doprowadzi¢ do intensywniejszej abrazji zeba.

4.2 Predkos¢ obrotowa

o Na podstawie danych umieszczonych na opakowaniu nalezy sie upewnic¢ co do zalecanej
i maksymalnie dopuszczalnej predkosci obrotowej. Przestrzeganie zalecanej predkosci obrotowej
prowadzi do osiggniecia najlepszych wynikéw polerowania i zwieksza stabilnosé.

OSTRZEZENIE

& Nie wolno przekracza¢ maksymalnie dopuszczalnej predkosci obrotowej. Nieprzestrzeganie
maksymalnie dopuszczalnej predkosci obrotowej moze doprowadzi¢ do zniszczenia watka
i/do ztamania sie instrumentu oraz do intensywniejsze abrazji szkliwa zeba.

4.3 Chtodzenie / sity nacisku

e W czasie polerowania nalezy stosowaé chtodzenie za pomocy spryskiwaczy powietrzem / woda
(co najmniej 50 ml/min).

OSTRZEZENIE

A Aby w czasie polerowania niedopusci¢ do nieporzgdanego tworzenia si¢ ciepta, nalezy
zapewni¢ dostateczne chtodzenie za pomocg spryskiwacza powietrzem / wodg.
W przypadku niedostatecznego chtodzenia moze dojs¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
zeba i otoczajgcej go tkanki.

OSTRZEZENIE

Zwiekszone sity nacisku mogg ze wzgledu na przegrzanie doprowadzi¢ do uszkodzenia
A miazgi zebowej. W przypadku ekstremalnym nie mozna réwniez wykluczy¢ ztamania sie

instrumentu, co powoduje zranienia.
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5 Pozostate informacje

5.1 Przechowywanie

Zaleca sie przechowywanie produktéw w otoczeniu zabezpieczonym przed pytem, wilgocig i rekontaminacja.
Az do chwili pierwszego uzycia produkty powinny pozostawa¢ w opakowaniu oryginalnym, a nastepnie by¢
przechowywane w konserwowanych stojakach, miskach lub innych odpowiednich pojemnikach.

5.2 Usuwanie

Usuwanie skontaminowanych instrumentéw musi sie odbywac tak, aby do minimum ograniczone zostaty
mozliwosci zranienia sie i ryzyka dla zdrowia personelu dentystycznego wzgl. innych oséb. Usuwanie moze
odbywac sie z reguty w ramach regularnego wywozenia odpadéw. Muszg by¢ przestrzegane kazdorazowo
obowigzujgce regionalne przepisy dot. usuwania odpaddw.

5.3 Kontakt

W razie zasiegania informacji kazdego rodzaju, w przypadku wystgpienia wady lub w razie zapytan dotyczgcych
postugiwania sie, nalezy zwrocic¢ sie do:

SUN Oberflachentechnik GmbH

Otto-Hahn Straf3e 12

75248 Olbronn-Diirrn

DE

Tel.: +49 7237 48633 — 0 / Email: info@sungmbh.de

C€..
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