#g kagayaki

DISUKU-FELT

Disuku Polishing Wool Felt
Dental Polishing Wool Felt Discs

ALLMAN INFORMATION

Disuku Polerfilt av Ull & en engéngs, icke-steril, skivformad dental produkt tillverkad av
farull, avsedd fér anvandning inom olika omréden av tandvérden.

Ulifilten anvands for mekanisk finish och polering av ytan pa restaurationer av komposit,
kompomerer och glasjonomerer samt olika protetiska restaurationer, i kombination med
polerpastor av mérket Kagayaki.

Filtskivan levereras tillsammans med en skivhallare (mandrel) for vinkelstycke och en
skivhéllare (mandrel) for rakt handstycke. Filtskivan i sig &r endast avsedd for
engangsbruk.

Mandrelen &r tillverkad av rostfritt stél, &r &teranvandbar och levereras icke-steril. Den
maste rengoras, forpackas och angsteriliseras fére foérsta anvandning och efter varje
anvandning pa en patient; se "Rengdéring och sterilisering av mandrellen" nedan.

AVSEDD ANVANDNING OCH INDIKATIONER

Disuku Polerfilt av Ull & avsedd att ge en spegelblank glans och slatthet at ytan pa

dentala restaurationer nar den anvands tillsammans med en polerpasta av market

Kagayaki.

Produkten ar avsedd fér mekanisk finish och polering av restaurationer av komposit,

kompomerer, glasjonomerer och andra protetiska restaurationsmaterial.

Produkten &r endast avsedd att anvandas av tandvérdspersonal, i enlighet med tillampliga

foreskrifter om arbetsséakerhet och denna bruksanvisning.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

« Storlek F — diameter 17 mm,; tjocklek 3 mm; rekommenderad hastighet 4 000—-6 000
rpm; maximal hastighet 8 000 rpm; anliggningskraft 0,3-1 N; behandlingsmetod: vat, torr
eller kombinerad; finns med CA-skaft (vinkelstycke) eller HP-skaft (rakt handstycke).

Overskrid aldrig den maximalt tilltna rotationshastigheten.

KONTRAINDIKATIONER OCH MOJLIGA BIVERKNINGAR

Anvand inte produkten om patienten har en kand allergi eller 6verkanslighet mot farull
eller mot ndgot annat angivet produktmaterial.

Inga biverkningar férvéantas nar produkten anvands pa avsett sétt.

Mdjliga risker vid felaktig anvéandning omfattar éverhettning av den behandlade ytan,

brannskador p& mjukvavnad, eller att ullfibrer lossnar fran héllaren, vilket kan féljas av
aspiration, svaljning eller skada pa 6gat eller mjukvavnaden.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endast for professionell tandvéard.

« Produkten levereras icke-steril.

« Mandrelen &r ateranvandbar och maste rekonditioneras (rengoras, forpackas och
angsteriliseras) fore forsta anvandning och efter varje anvandning pé en patient; se
"Rengdring och sterilisering av mandrellen” nedan.

« Endast fér eng&ngsbruk. Ateranvand inte ullfiltskivan.

* Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats fore anvandning.

« Anvand inte produkten om den &r skadad eller kontaminerad.

« Anvand inte produkten efter det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

« Inte avsedd for anvandning med luftturbinhandstycken.

« Innan arbetet pabdrjas, kontrollera mandrelen for bojar eller slitage och bekrafta att den
sitter fast ordentligt i handstycket, med polerverktyget roterande jamnt utan kast; forst d&
ar verktyget redo for saker anvandning.

« Overskrid aldrig den maximalt tilldtna rotationshastighet som anges i de tekniska
specifikationerna.

« Undvik for hogt tryck, 1ang anliggningstid eller hog rotationshastighet: dessa kan orsaka
overhettning av den behandlade ytan, brannskador pd mjukvavnad eller att ullfibrer
lossnar fran hallaren.

« Kontrollera anliggningskraften genom att justera trycket mot den behandlade ytan;
anvand ett milt, méttligt, intermittent tryck (rekommenderad anliggningstid: 5 sekunder
per applicering) med en polerande rorelse, och kyl med luft eller vatten.

« Var forsiktig vid arbete néra mjukvévnad.

« Skyddsglasdégon maste anvandas vid anvandning av polerverktyget.

« Om tillgangligt, anvand lokal utsugning under behandlingen fér att fanga upp lésa fibrer
och minska risken for inandning.

« Efter arbetet, ta bort filtskivan frdn mandrelen och kassera den; ateranvand inte
filtskivan. Mandrelen far ateranvandas forst efter obligatorisk rengéring, forpackning och
angsterilisering; se "Rengoring och sterilisering av mandrellen” nedan.

» Sok lakarvard om produkten aspireras eller svaljs, eller vid skada pa 6gat, huden eller
munslemhinnan.

BRUKSANVISNING

1. Oppna férpackningen omedelbart fére anvandning.

Se till att filtskivan inte &r skadad eller kontaminerad.

Fast ullfiltskivan sékert pa mandrelen (skivhallaren).

Placera den rekonditionerade mandrelen i ett kompatibelt dentalt handstycke. Innan

arbetet paborjas, se till att mandrelen sitter fast ordentligt i handstycket och att

polerverktyget roterar jamnt utan kast.

Applicera Kagayaki polerpasta pa den yta som ska behandlas, genom att sprida ett tunt

lager med en spatel eller med filtskivan sjalv kérande pé lagsta hastighet.

Behandla restaurationsytan med milt, méattligt, intermittent tryck och en polerande

rérelse; kyl med luft eller vatten och undvik fér hogt tryck eller 1angvarig kontakt.

Skolj bort polerpastan med vatten efter behandlingen.

. Efter arbetet, ta bort filtskivan frdn mandrelen och kassera den; ateranvand inte
filtskivan. Rengor, férpacka och &ngsterilisera mandrelen fére ateranvandning; se
"Rengoring och sterilisering av mandrellen” nedan.
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RENGORING OCH STERILISERING AV MANDRELLEN

1. Mandrelerna — levererade for vinkelstycke och rakt handstycke, bada av rostfritt stal
— &r ateranvandbara. Foljande rekonditioneringsinstruktioner géller endast
mandrelerna och féljer de allmanna principerna i EN ISO 17664-1. Disuku-ullfiltskivor
ar endast avsedda for engangsbruk och far inte rengoras, desinficeras, steriliseras
eller ateranvandas.

2. Fore forsta anvandning och omedelbart efter varje anvandning pa en patient, ta bort
mandrelen fran handstycket, ta bort den anvénda filtskivan fran mandrelen och
kassera filtskivan i enlighet med lokala rutiner. Pabérja rekonditioneringen utan
drojsmal, eftersom intorkade rester ar svarare att avlagsna.

3. Vid manuell rengéring, avlagsna synliga rester fran mandrellen genom att skélja och
borsta under varmt rinnande vatten éver 40 °C med en mjuk borste, tills inga rester
langre ar synliga. Anvand inte metallborstar eller stalull. Om ett rengéringsmedel eller
en enzymatisk rengéringsldsning anvands, folj rengéringsmedlets tillverkares
anvisningar om koncentration, vattenkvalitet, temperatur och kontakttid; anvénd inte
medel som innehaller starka syror, starka baser, véateperoxid eller organiska
I6sningsmedel.

4. Vid automatiserad rengdring och desinfektion, processas mandrellen i en korrekt
underhallen, inspekterad, kalibrerad och godkand diskdesinfektor som uppfyller EN
I1SO 15883-1, med ett validerat program lampligt for ateranvandbara dentala
instrument och rengéringsmedlets tillverkares anvisningar.

5. Torka mandrellen med en ren, luddfri trasa.

6. Fore varje anvandning, inklusive fore den forsta steriliseringscykeln, inspektera
mandrellen i normal belysning avseende sprickor, flisor, grader, korrosion,
missférgning, deformation, bojda delar, férsprédning eller saknade delar. Kassera
mandrellen om nagot sadant fel upptacks; en skadad mandrell far inte steriliseras eller
&teranvandas.

7. Placera den rengjorda, inspekterade och torkade mandrellen i en
angsteriliseringspase av papper/plast eller en behallare lamplig for angsterilisering
och, i tillampliga fall, som uppfyller EN ISO 11607-1. Anvand férpackning som &r
lamplig fér mandrellen och f6lj férpackningstillverkarens anvisningar.

8. Anvand inte kemiska autoklaver eller kalla steriliseringslosningar.

9. Undvik under &ngsterilisering direkt kontakt mellan mandrellen och metalldelar i
autoklavkammaren, eftersom dessa ytor kan 6verskrida den instéllda temperaturen.

10. For anvandning inom EU, angsterilisera den forpackade mandrellen i en validerad
forvakuumcykel vid 134 °C med en exponeringstid pa 3 minuter och en minsta torktid
pa 14 minuter. Anvand en angsterilisator som uppfyller EN 285 eller EN 13060,
beroende pa vad som &r tillampligt. Overskrid inte en steriliseringstemperatur pa 135
°C.

11. L&t angsterilisatorn genomga ett forebyggande underhélisprogram enligt sterilisatorns
tillverkares anvisningar. Tandvardskliniken ansvarar for personalutbildning,
rutinméssig 6vervakning och validering av den anvénda rekonditioneringsproceduren.

12. Efter sterilisering och fére anvéndning, kontrollera den sterila férpackningen for
skador. Om forpackningen ar skadad, férpacka mandrellen p& nytt och upprepa
steriliseringsproceduren. Om mandrellen inte anvénds omedelbart, férvara den i sin
intakta sterila férpackning fram till anvandning.

FORVARING, TRANSPORT OCH HALLBARHET

Foérvara produkten i slutna utrymmen vid en lufttemperatur fr&n +10 °C till +25 °C, med en
relativ luftfuktighet pd hogst 80 %, pa platser skyddade fran smuts, kemikalier, vdrme och
eventuell mekanisk skada. Skyddas frén direkt solljus.

Den medicintekniska produkten far transporteras med valfritt overtackt transportsétt i
enlighet med de fraktregler som galler for respektive transportsatt.

Déliga forvaringsforhéllanden kan forkorta hallbarheten och skada produkten.
Garanterad hallbarhet: 3 &r.

Tillverkningsdatum, utgdngsdatum, LOT-nummer och artikelnummer anges pa
produktférpackningen (etiketten).

KASSERING

Kassera filtskivan efter anvéndning i enlighet med lokala bestammelser och
tandvardsenhetens rutiner for anvanda dentala material.

FORPACKNINGENS INNEHALL

UlIfilt Disuku — utférande och mangd enligt vad som anges pa produktférpackningen
(etiketten).

Skivhallare (mandrel) for vinkelstycke — 1 st.

Skivhallare (mandrel) for rakt handstycke — 1 st.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Varje allvarligt tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till
tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad. Fragor om ett misstankt allvarligt tilloud kan &ven skickas till
support@kagayaki.eu.

TILLVERKARE OCH AUKTORISERAD REPRESENTANT | EU

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

Auktoriserad representant i EU: Aleksandra Bashinskaia, Urbanizagédo Crastos, Lote 43,
8400-450, Porches, Portugal. EUDAMED:s registreringsnummer (SRN): PT-
AR-000050489. Telefon: +351 926605123. E-post: ra.pt@kagayakipolish.com.

For allmanna fragor eller for att lamna in ett klagomal, kontakta support@kagayaki.eu.
DOKUMENTINFORMATION

« Bruksanvisning for Disuku Polerfilt av UIl.

FORKLARING AV SYMBOLER

® Far inte &teranvandas
Medicinteknisk produkt

fiﬁ Las bruksanvisningen
A Forsiktighet

c ECE-markning

i_& Skyddas fran solljus
Icke-steril

[=F=Auktoriserad representant i Europeiska unionen
[LoT]Batchkod
Unik produktidentifiering

J}f Temperaturgrans

‘T Forvaras torrt

Ml Tilverkare
Katalognummer

E Sista forbrukningsdag
@Tillverkningsland

PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DENNA INSTRUKTION
Produkt REF
DFO1E 06978412680681

EAN / GTIN

Felt wheels "Kagayaki Disuku F", 25 pcs + 2 felt wheel
holders (1 for straight & 1 for angular handpiece)
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