% kagayaki

DISUKU-FELT

Disuku Polishing Wool Felt
Dental Polishing Wool Felt Discs

GENEL BIiLGILER

Disuku Yiin Kege Cila, koyun yiiniinden uretilmis, tek kullanimlik, steril olmayan, disk
seklinde bir dental cihaz olup dis hekimliginin ¢esitli alanlarinda kullanim igin tasarlanmistir.
Yin kece, kompozitlerden, kompomerlerden ve cam iyonomerlerden yapilan
restorasyonlarin yani sira gesitli protetik restorasyonlarin yiizeyinin mekanik olarak
bitirilmesi ve cilalanmasi i¢in Kagayaki markali cila macunlariyla birlikte kullanilir.

Kece disk, kontra-anguler el aleti igin bir disk tutucu (mandrel) ve diz el aleti igin bir disk
tutucu (mandrel) ile birlikte tedarik edilir. Kege diskin kendisi yalnizca tek kullanim igindir.
Mandrel paslanmaz celikten tretilmistir, tekrar kullanilabilir ve steril olmayan sekilde tedarik
edilir. ik kullanimdan énce ve her hasta kullanimindan sonra temizlenmeli, ambalajlanmali
ve buharla sterilize edilmelidir; bkz. asagida "Mandrelin Temizligi ve Sterilizasyonu".

KULLANIM AMACI VE KULLANIM ENDiKASYONLARI

Disuku Yiin Kege Cila, Kagayaki markali bir cila macunuyla birlikte kullanildiginda dental

restorasyonlarin ytizeyine ayna gibi bir parlaklik ve puriizsuizlik kazandirmak igin

tasarlanmistir.

Uriin, kompozitlerden, kompomerlerden, cam iyonomerlerden ve diger protetik restoratif

malzemelerden yapilan restorasyonlarin mekanik olarak bitirilmesi ve cilalanmasi igin

tasarlanmistir.

Uriin, yirrlikteki is giivenligi diizenlemelerine ve bu kullanim talimatlarina uygun olarak

yalnizca dis hekimligi profesyonelleri tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

TEKNiK OZELLIKLER

« Olgii F — gap 17 mm; kalinlik 3 mm; énerilen hiz 4.000-6.000 rpm; azami hiz 8.000 rpm;
temas kuvveti 0,3-1 N; islem yontemi: i1slak, kuru veya kombine; CA sap (kontra-anguler)
veya HP sap (duiz el aleti) ile mevcuttur.

izin verilen azami déniis hizini asla asmayin.

KONTRENDIKASYONLAR VE OLASI YAN ETKILER

Hastanin koyun yiintine veya listelenen diger triin malzemelerinden herhangi birine karsi
bilinen bir alerjisi veya asiri duyarlh@i varsa tGrtint kullanmayin.

Urtin amaglandigi sekilde kullanildiginda herhangi bir advers reaksiyon beklenmez.
Yanhs kullanimla iligkili olasi riskler arasinda islem goren ytizeyin asiri 1sinmasi, yumusak

dokuda yaniklar veya yiin liflerinin tutucudan ayrilmasi yer alir; bunu aspirasyon, yutma
veya goz ya da yumusak dokuda yaralanma izleyebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

* Yalnizca profesyonel dental kullanim igindir.

« Uriin steril olmayan sekilde tedarik edilir.

« Mandrel tekrar kullanilabilir ve ilk kullanimdan énce ve her hasta kullanimindan sonra
yeniden islenmelidir (temizlenmeli, ambalajlanmali ve buharla sterilize edilmelidir); bkz.
asagida "Mandrelin Temizligi ve Sterilizasyonu".

« Yalnizca tek kullanimliktir. Yiin kege diski tekrar kullanmayin.

« Ambalaj hasarliysa veya kullanimdan 6nce aciimissa trtini kullanmayin.

* Hasarli veya kontamine ise riini kullanmayin.

* Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra trtint kullanmayin.

« Hava tirbinli el aletleriyle kullanim icin tasarlanmamistir.

* Calismaya baslamadan 6nce mandreli biikiilme veya asinma agisindan kontrol edin ve el
aletine sikica sabitlendiginden, cila aletinin sapma olmadan diizgiin déndugtinden emin
olun; alet ancak o zaman givenli kullanima hazirdir.

« Teknik 6zelliklerde belirtilen izin verilen azami donuis hizini asla agmayin.

« Asiri basing, uzun temas siiresi veya yiiksek doniis hizindan kaginin: bunlar islem géren
yuizeyin asiri Isinmasina, yumusak dokuda yaniklara veya yin liflerinin tutucudan
ayrilmasina neden olabilir.

« Temas kuvvetini islem goren ylizeye uygulanan basinci ayarlayarak kontrol edin; cilalama
hareketiyle hafif, orta diizeyde, aralikli basin¢ uygulayin (6nerilen temas suresi: uygulama
basina 5 saniye) ve hava veya suyla sogutun.

* Yumusak dokularin yakininda c¢alisirken dikkatli olun.

« Cila aleti kullanilirken koruyucu gozlik takilmaldir.

* Mevcutsa, gevsek liflerin toplanmasina yardimci olmak ve inhalasyon riskini azaltmak igin
islem sirasinda lokal aspirasyon kullanin.

« Calisma sonrasinda kege diski mandrelden ¢ikarin ve atin; kege diski tekrar kullanmayin.
Mandrel yalnizca zorunlu temizlik, ambalajlama ve buharla sterilizasyondan sonra tekrar
kullanilabilir; bkz. asagida "Mandrelin Temizligi ve Sterilizasyonu".

« Uriin aspire edilir veya yutulursa ya da gézde, ciltte veya agiz mukozasinda yaralanma
olursa tibbi yardim alin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Ambalaji kullanimdan hemen 6nce acin.

2. Kege diskin hasarli veya kontamine olmadigindan emin olun.

3. Yin kege diski mandrele (disk tutucu) sikica sabitleyin.

4. Yeniden islenmis mandreli uyumlu bir dental el aletine yerlestirin. Calismaya
baslamadan énce mandrelin el aletine sikica sabitlendiginden ve cila aletinin sapma
olmadan duizgiin déndugiinden emin olun.

5. Kagayaki cila macununu islem goérecek yiizeye uygulayin; ince bir tabaka halinde bir
spatula ile veya en dusiik hizda calisan kece diskin kendisiyle yayin.

6. Restorasyon yiizeyini cilalama hareketiyle hafif, orta diizeyde, aralikli basing
uygulayarak isleyin; hava veya suyla sogutun ve asiri basingtan veya uzun sureli
temastan kaginin.

. islemden sonra cila macununu suyla durulayin.

8. Calisma sonrasinda kece diski mandrelden ¢ikarin ve atin; kece diski tekrar

kullanmayin. Tekrar kullanmadan 6nce mandreli temizleyin, ambalajlayin ve buharla
sterilize edin; bkz. asagida "Mandrelin Temizligi ve Sterilizasyonu".

~

MANDRELIN TEMIiZLiGi VE STERILiZASYONU

1. Kontra-anguler ve diiz dental el aletleri i¢in tedarik edilen ve her ikisi de paslanmaz
celikten yapilan mandreller tekrar kullanilabilir. Asagidaki yeniden isleme talimatlari
yalnizca mandreller icin gecerlidir ve EN ISO 17664-1 standardinin genel ilkelerini takip
eder. Disuku yiin kece diskleri yalnizca tek kullanimliktir ve temizlenmemeli,
dezenfekte edilmemeli, sterilize edilmemeli veya tekrar kullaniimamalidir.

2. ilk kullanimdan énce ve her hasta kullanimindan hemen sonra, mandreli el aletinden
cikarin, kullanilmis kece diski mandrelden cikarin ve kege diski yerel prosediirlere
uygun olarak atin. Kurumus kalintilarin temizlenmesi daha zor oldugundan yeniden
islemeye derhal baslayin.

3. Manuel temizlik igin, 40 °C Uzerindeki ilik akan su altinda yumusak bir firca ile
durulayip fircalayarak mandreldeki gortintr kalintilari, higbir kalinti kalmayana kadar
giderin. Metal firca veya gelik yuni kullanmayin. Bir deterjan veya enzimatik temizlik
sollisyonu kullanilyorsa, konsantrasyon, su kalitesi, sicaklik ve temas stresi
konusunda temizlik ajani Ureticisinin talimatlarini izleyin; gicli asitler, giiclu alkaliler,
hidrojen peroksit veya organik ¢oziicller iceren ajanlar kullanmayin.

4. Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon kullanildiginda, mandreli EN ISO 15883-1
standardina uygun, diizgiin bakimi yapilmis, denetlenmis, kalibre edilmis ve
onaylanmis bir yikama-dezenfeksiyon cihazinda, tekrar kullanilabilir dental aletler icin
uygun valide edilmis bir program ve temizlik ajani Ureticisinin talimatlarini kullanarak
isleyin.

5. Mandreli temiz, tly birakmayan bir bezle kurulayin.

6. ilk sterilizasyon déngisiinden énce dahil olmak tizere her kullanimdan énce, mandreli
normal aydinlatma altinda catlaklar, kiriklar, capaklar, korozyon, renk degisimi,
deformasyon, biikilmus parcalar, kirllganlasma veya eksik parcgalar acisindan
inceleyin. Boyle bir kusur tespit edilirse mandreli atin; hasarli bir mandrel sterilize
edilmemeli veya tekrar kullaniimamalidir.

7. Temizlenmis, incelenmis ve kurutulmus mandreli, buharla sterilizasyona uygun ve
gecerli oldugunda EN 1SO 11607-1 standardina uygun kagit/plastik sterilizasyon
posetine veya kabina yerlestirin. Mandrele uygun ambalaj kullanin ve ambalaj
Ureticisinin talimatlarini izleyin.

8. Kimyasal otoklavlar veya soguk sterilizasyon sollisyonlari kullanmayin.

9. Buharla sterilizasyon sirasinda, mandrel ile otoklav odasinin metal parcalari arasinda
dogrudan temastan kaginin, ¢iinkii bu yiizeyler ayarlanan sicakligr asabilir.

10. AB'de kullanim icin, ambalajlanmis mandreli 134 °C'de, 3 dakikalik maruziyet suresi ve
14 dakikalik minimum kurutma stiresi ile valide edilmis bir 6n vakum déngustinde
buharla sterilize edin. Duruma gore EN 285 veya EN 13060 standardina uygun bir
buhar sterilizatoru kullanin. 135 °C sterilizasyon sicakligini asmayin.

11. Buhar sterilizatoriintn, sterilizator treticisinin talimatlarina uygun bir 6nleyici bakim
programindan gecmesini saglayin. Dis klinigi, personel egitiminden, rutin izlemeden ve
kullanilan yeniden isleme prosediirtiniin dogrulanmasindan sorumludur.

12. Sterilizasyondan sonra ve kullanimdan 6nce, steril ambalaji hasar agisindan kontrol
edin. Ambalaj hasarlysa, mandreli yeniden ambalajlayin ve sterilizasyon proseduriinii
tekrarlayin. Mandrel hemen kullanilmayacaksa, kullanilana kadar bozulmamis steril
ambalajinda saklayin.

SAKLAMA, TASIMA VE RAF OMRU

Uriing, kir, kimyasallar, 1s1 ve olasi mekanik hasardan korunan yerlerde, +10 °C ile +25 °C
aras| hava sicakliginda ve %80'i gecmeyen bagil hava neminde, kapali ortamlarda
saklayin. Dogrudan giines i1sigindan uzak tutun.

Tibbi cihaz, ilgili tasima tiiriine uygulanan sevkiyat kurallarina uygun olarak herhangi bir
kapall tagima yontemiyle sevk edilebilir.

Kotu saklama kosullar raf émrunu kisaltabilir ve triine zarar verebilir.

Garanti raf 6mri: 3 yil.

Uretim tarihi, son kullanma tarihi, LOT numarasi ve triin numarasi {iriin ambalajinda
(etiket) belirtilmistir.

iIMHA

Kullanimdan sonra kece diski, yerel mevzuata ve dis kliniginin kullaniimis dental
materyallere iliskin prosediirlerine uygun olarak atin.

AMBALAJ iCERIGi

Yin kece Disuku — uriin ambalajinda (etiket) belirtilen tasarim versiyonu ve miktar.
Kontra-anguler dental el aleti igin disk tutucu (mandrel) — 1 adet.

Duz dental el aleti igin disk tutucu (mandrel) — 1 adet.

CiDDi OLAYLARIN BILDIiRILMESI

Cihazla ilgili meydana gelen her ciddi olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Stipheli bir ciddi olayla ilgili
sorular support@kagayaki.eu adresine de génderilebilir.

URETICI VE AB YETKILI TEMSILCIisi

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

AB Yetkili Temsilcisi: Aleksandra Bashinskaia, Urbanizacédo Crastos, Lote 43, 8400-450,
Porches, Portugal. EUDAMED Tek Kayit Numarasi (SRN): PT-AR-000050489. Telefon:
+351 926605123. E-posta: ra.pt@kagayakipolish.com.

Genel sorular veya sikayet gondermek icin support@kagayaki.eu ile iletisime gegin.
BELGE BILGILERI

« Disuku Yiin Kege Cila icin Kullanim Talimatlari.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

® Tekrar kullanmayin

[MDITibbi cihaz

JJ’ Sicaklik sinirt

‘Iﬁ‘ﬁ Kullanim talimatlarina bakin
/N Dikkat

C €CE isareti

ZX Glnes I1sigindan uzak tutun
/e Steril degildir

[E=F=Avrupa Birligi yetkili temsilcisi
[toTlParti kodu

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

‘T Kuru tutun

“ Uretici

Katalog numarasi
E Son kullanma tarihi

@]Uretim ulkesi

BU TALIMATIN KAPSADIGI URUNLER

Uriin REE

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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