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DISUKU-FELT

Disuku Polishing Wool Felt
Dental Polishing Wool Felt Discs

YLEISTA TIETOA

Disuku-villahuopakiillotin on kertakayttdinen, steriloimaton, kiekon muotoinen

hammaslaaketieteellinen valine, joka on valmistettu lampaanvillasta ja tarkoitettu

kaytettavaksi useilla hammaslagketieteen osa-alueilla.

Villahuopaa kaytetaan komposiiteista, kompomeereista ja lasi-ionomeereisté valmistettujen

paikkojen seka erilaisten proteettisten restauraatioiden pinnan mekaaniseen viimeistelyyn

ja kiillotukseen yhdessa Kagayaki-merkkisten kiillotustahnojen kanssa.

Huopakiekon mukana toimitetaan kiekonpidin (mandrel) kuimakappaletta varten ja

kiekonpidin (mandrel) suorakappaletta varten. ltse huopakiekko on tarkoitettu vain

kertakayttoon.

Mandrel on valmistettu ruostumattomasta teraksestd, on uudelleenkaytettava ja toimitetaan

steriloimattomana. Se on puhdistettava, pakattava ja hoyrysteriloitava ennen ensimmaista

kayttoa ja jokaisen potilaskayton jalkeen; katso jéljempéana "Karan puhdistus ja sterilointi".

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Disuku-villahuopakiillotin on tarkoitettu antamaan hammasrestauraatioiden pinnalle

peilikirkas kiilto ja sileys, kun sita kéaytetaén yhdessa Kagayaki-merkkisen kiillotustahnan

kanssa.

Tuote on tarkoitettu komposiiteista, kompomeereista, lasi-ionomeereista ja muista

proteettisista restauraatiomateriaaleista valmistettujen restauraatioiden mekaaniseen

viimeistelyyn ja kiillotukseen.

Tuote on tarkoitettu vain hammashoidon ammattilaisten kayttoén sovellettavien

tyoturvallisuusmaaraysten ja tamén kayttdohjeen mukaisesti.

TEKNISET TIEDOT

* Koko F — halkaisija 17 mm; paksuus 3 mm; suositeltu nopeus 4 000—-6 000 rpm;
enimmaisnopeus 8 000 rpm; puristusvoima 0,3-1 N; kéasittelymenetelma: marka, kuiva tai
yhdistetty; saatavana CA-varrella (kulmakappale) tai HP-varrella (suorakappale).

Ala koskaan ylita suurinta sallittua pyérimisnopeutta.

VASTA-AIHEET JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ala kayta tuotetta, jos potilaalla tiedetaén olevan allergia tai yliherkkyys lampaanvillalle tai

jollekin muulle luetellulle tuotteen materiaalille.

Haittavaikutuksia ei odoteta, kun tuotetta kaytetdan kayttotarkoituksen mukaisesti.

Virheelliseen kayttdon liittyvia mahdollisia riskeja ovat kasitellyn pinnan ylikuumeneminen,

pehmytkudoksen palovammat tai villakuitujen irtoaminen pitimesta, mita voi seurata

aspiraatio, nieleminen tai silman tai pehmytkudoksen vamma.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

« Vain ammattimaiseen hammashoitoon.

« Tuote toimitetaan steriloimattomana.

* Mandrel on uudelleenkaytettava, ja se on uudelleenkasiteltava (puhdistettava, pakattava
ja hoyrysteriloitava) ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen potilaskayton jalkeen; katso
jaljempana "Karan puhdistus ja sterilointi".

« Vain kertakayttéon. Ala kéytéa villahuopakiekkoa uudelleen.

« Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu ennen kayttoa.

« Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut tai kontaminoitunut.

« Al4 kayta tuotetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

« Ei tarkoitettu kaytettavaksi paineilmaturbiinikésikappaleiden kanssa.

« Ennen tyon aloittamista tarkasta mandrel taivutusten tai kulumisen varalta ja varmista,
etta se on kiinnitetty tukevasti kulmakappaleeseen ja etta kiillotin pyorii tasaisesti ilman
heittoa; vasta silloin valine on valmis turvalliseen kayttoon.

« Ala koskaan ylita teknisissa tiedoissa ilmoitettua suurinta sallittua pyérimisnopeutta.

« Valta liiallista painetta, pitkaa kéasittelyaikaa tai suurta pyérimisnopeutta: ndma voivat
aiheuttaa késitellyn pinnan ylikuumenemisen, pehmytkudoksen palovammoja tai
villakuitujen irtoamisen pitimesta.

« Hallitse puristusvoimaa saatamalla painetta kasiteltdvaa pintaa vasten; kayta kevytta,
kohtalaista, jaksottaista painetta (suositeltu kasittelyaika: 5 sekuntia sovellusta kohti)
kiillottavalla liikkeella ja jaahdyta ilmalla tai vedella.

« Noudata varovaisuutta tydskennellessasi pehmytkudosten lahella.

* Suojalaseja on kaytettava kiillottimen kayton aikana.

« Jos saatavilla, kayté paikallista imua késittelyn aikana irtonaisten kuitujen keraamiseksi ja
hengitysteitse tapahtuvan altistumisen riskin vahentamiseksi.

« Poista huopakiekko tyén jalkeen mandrelista ja havita se; ala kayta huopakiekkoa
uudelleen. Mandrelin saa kéyttadé uudelleen vasta pakollisen puhdistuksen, pakkaamisen
ja hoyrysteriloinnin jalkeen; katso jaljempana "Karan puhdistus ja sterilointi".

« Hakeudu laakarin hoitoon, jos tuote joutuu hengitysteihin tai nielaistuksi, tai jos silmaéan,
ihoon tai suun limakalvoon tulee vamma.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa pakkaus valittdmasti ennen kayttoa.

Varmista, ettei huopakiekko ole vaurioitunut tai kontaminoitunut.

. Kiinnit& villahuopakiekko tukevasti mandreliin (kiekonpitimeen).

. Aseta uudelleenkasitelty mandrel yhteensopivaan hammaslaaketieteelliseen
kasikappaleeseen. Varmista ennen tydn aloittamista, ettd mandrel on kiinnitetty tukevasti
késikappaleeseen ja etta Kiillotin pyérii tasaisesti ilman heittoa.

5. Levité Kagayaki-kiillotustahnaa kasiteltavalle pinnalle levittamélla ohut kerros lastalla tai

itse huopakiekolla, joka pyorii alimmalla nopeudella.

6. Kasittele restauraation pinta kevyelld, kohtalaisella, jaksottaisella paineella kiillottavalla

likkeelld; jaahdyta ilmalla tai vedella ja valté liiallista painetta tai pitkéaikaista kosketusta.

Huuhtele kiillotustahna pois vedella kasittelyn jalkeen.

. Poista huopakiekko tyon jalkeen mandrelista ja havita se; ala kayta huopakiekkoa
uudelleen. Puhdista, pakkaa ja hoyrysteriloi mandrel ennen uudelleenkayttda; katso
jaliempéana "Karan puhdistus ja sterilointi".
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KARAN PUHDISTUS JA STERILOINTI

1. Karat, jotka toimitetaan kulmakappaletta ja suorakappaletta varten ja jotka ovat
molemmat ruostumatonta terasta, ovat uudelleenkaytettavia. Seuraavat
uudelleenkasittelyohjeet koskevat vain karoja ja noudattavat standardin EN ISO
17664-1 yleisia periaatteita. Disuku-villahuopakiekot ovat vain kertakayttoon, eika niita
saa puhdistaa, desinfioida, steriloida tai kéytta& uudelleen.

2. Poista kara kasikappaleesta ennen ensimmaista kayttoa ja valittdmasti jokaisen
potilaskayton jalkeen, poista kaytetty huopakiekko karasta ja havita huopakiekko
paikallisten menettelyjen mukaisesti. Aloita uudelleenkasittely viipymatta, silléa kuivuneet
jaamat ovat vaikeampia poistaa.

3. Manuaali puhdistuksessa poista nakyva jaama karasta huuhtelemalla ja
harjaamalla pehmealla harjalla yli 40 °C lampimén juoksevan veden alla, kunnes
jaamaa ei enad nay. Ala kayta metalliharjoja tai terasvillaa. Jos kdytetaan pesuainetta
tai entsymaattista puhdistusliuosta, noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita
pitoisuudesta, veden laadusta, lampétilasta ja vaikutusajasta; ala kayta aineita, jotka
sisaltéavat vahvoja happoja, vahvoja emaksid, vetyperoksidia tai orgaanisia liuottimia.

4. Kun kaytetaan automatisoitua puhdistusta ja desinfiointia, kasittele kara
asianmukaisesti huolletussa, tarkastetussa, kalibroidussa ja hyvaksytysséa pesu-
desinfiointilaitteessa, joka on standardin EN ISO 15883-1 mukainen, kayttden validoitua
uudelleenkaytettaville hammasléaketieteellisille instrumenteille soveltuvaa ohjelmaa ja
puhdistusaineen valmistajan ohjeita.

5. Kuivaa kara puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkasta kara ennen jokaista kayttda, myods ennen ensimmaista sterilointijaksoa,
normaalissa valaistuksessa halkeamien, lohkeamien, purseiden, korroosion,
véarjaytymisen, muodonmuutosten, taipuneiden osien, haurastumisen tai puuttuvien
osien varalta. Havitéa kara, jos téllainen vika havaitaan; vaurioitunutta karaa ei saa
steriloida tai kayttaa uudelleen.

7. Aseta puhdistettu, tarkastettu ja kuivattu kara paperi-/muovisteriloitipussiin tai
hoyrysterilointiin soveltuvaan sailioon, joka on tarvittaessa standardin EN 1SO 11607-1
mukainen. Kayta karalle soveltuvaa pakkausta ja noudata pakkauksen valmistajan
ohjeita.

8. Ala kéyta kemiallisia autoklaaveja tai kylmiéa sterilointiliuoksia.

9. Valta hoyrysteriloinnin aikana suoraa kosketusta karan ja autoklaavikammion
metalliosien valill&, silld nama pinnat voivat ylittda asetetun lampétilan.

10. EU-kayttoa varten hoyrysteriloi pakattu kara validoidussa esityhjidjaksossa 134 °C:ssa
altistusajalla 3 minuuttia ja vahimmaiskuivausajalla 14 minuuttia. Kayta standardin EN
285 tai EN 13060 mukaista hdyrysterilointilaitetta, kumpi soveltuu. Ala ylitd 135 °C:n
sterilointilampétilaa.

11. Anna hoyrysterilointilaitteen kayda lapi ennaltaehkéaiseva huolto-ohjelma
sterilointilaitteen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Hammashoitolaitos vastaa
henkilékunnan koulutuksesta, rutiiniseurannasta ja kaytetyn
uudelleenkasittelymenettelyn validoinnista.

12. Tarkasta steriili pakkaus vaurioiden varalta steriloinnin jalkeen ja ennen kayttda. Jos
pakkaus on vaurioitunut, pakkaa kara uudelleen ja toista sterilointimenettely. Jos karaa
ei kayteta valittomasti, sailyta se ehjassa steriilissé pakkauksessa kayttoon asti.

SAILYTYS, KULJETUS JA SAILYVYYSAIKA

Sailyta tuote suljetuissa tiloissa +10 °C — +25 °C ilman lampétilassa, suhteellisen
kosteuden ollessa enintaédn 80 %, paikoissa, jotka on suojattu lialta, kemikaaleilta,
kuumuudelta ja mahdolliselta mekaaniselta vauriolta. Suojattava suoralta auringonvalolta.

Laakinnallinen laite voidaan kuljettaa milla tahansa katetulla kuljetustavalla kyseiseen
kuljetustapaan sovellettavien lahetyssaantdjen mukaisesti.

Huonot sailytysolosuhteet voivat lyhentaa sailyvyysaikaa ja vaurioittaa tuotetta.
Takuun mukainen séilyvyysaika: 3 vuotta.

Valmistuspaivamaara, vimeinen kayttépaiva, LOT-numero ja tuotenumero on merkitty
tuotepakkaukseen (etikettiin).

HAVITTAMINEN

Havita huopakiekko kayton jalkeen paikallisen lainsdadannon ja hammashoitoyksikén
kaytettyja hammaslaaketieteellisia materiaaleja koskevien menettelyjen mukaisesti.
PAKKAUKSEN SISALTO

Villahuopa Disuku — mallin versio ja maaré tuotepakkaukseen (etikettiin) merkityn
mukaisesti.

Kiekonpidin (mandrel) kulmakappaletta varten — 1 kpl.
Kiekonpidin (mandrel) suorakappaletta varten — 1 kpl.
VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomn lle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee. Epailtya
vakavaa vaaratilannetta koskevat tiedustelut voi lahettda myds osoitteeseen
support@kagayaki.eu.

VALMISTAJA JA VALTUUTETTU EDUSTAJA EU:SSA

Valmistaja: Shenzhen Kagayaki Technology Co., Ltd., 301, Building 1, Zhenyu 2nd Road,
Fifth Industrial Zone, Yulu Community, Yutang Subdistrict, Guangming District, Shenzhen,
China. EUDAMED-rekisterdintinumero (SRN): CN-MF-000050831.

Valtuutettu edustaja EU:ssa: Aleksandra Bashinskaia, Urbanizagéo Crastos, Lote 43,
8400-450, Porches, Portugal. EUDAMED-rekisterdintinumero (SRN): PT-AR-000050489.
Puhelin: +351 926605123. Séhkoposti: ra.pt@kagayakipolish.com.

Yleisissé tiedusteluissa tai reklamaation tekemiseksi ota yhteytta osoitteeseen
support@kagayaki.eu.

ASIAKIRJAN TIEDOT

« Kayttdohje: Disuku-villahuopakiillotin.

SYMBOLIEN SELITYKSET

® Ei saa kayttaa uudelleen

Léakinnallinen laite

j‘ Lampdtilaraja

P ,
[Ti] Tutustu kayttdohjeeseen

& Huomio
C ECE-merkinté

1" Pidettava kuivana

‘ Valmistaja
[REF]_uettelonumero

g Viimeinen kayttdpaiva

/:;if Suojattava auringonvalolta

Steriloimaton

[==lyaltuutettu edustaja Euroopan unionissa
[LoTlErskoodi

Yksilﬁllinen laitetunniste @Valmistusmaa
TAMAN OHJEEN KATTAMAT TUOTTEET
Tuote REF EAN / GTIN

Felt wheels "Kagayaki Disuku F*, 25 pcs + 2 felt wheel DFO1lE 06978412680681

holders (1 for straight & 1 for angular handpiece)
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