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SATORI-SHINE

Satori Shine Polishing Discs
Dental Finishing and Polishing Discs

GENERELLE OPLYSNINGER

Kagayaki Satori Shine er et farvekodet firetrinssystem af dentale finish- og polerskiver til tandheelkundig brug,
tilgeengeligt i kornstarrelserne grov, medium, fin og superfin.

Skiverne monteres pa en medfglgende skivemandrel, der forbinder skiven med et kompatibelt dentalt handstykke.
Hver pakke indeholder én genanvendelig mandrel af rustfrit stl og to plastmandreller til engangsbrug.

Hver skive er udelukkende beregnet til engangsbrug. Mandrelen af rustfrit stal er genanvendelig og skal rengares,
emballeres og dampsteriliseres fgr farste brug og efter hver brug pa en patient; se "Renggring og sterilisering af
metalmandrelen” nedenfor. Plastmandrelen er udelukkende beregnet til engangsbrug.

Skiverne og mandrelerne leveres ikke-sterile.

TILSIGTET FORMAL OG INDIKATIONER FOR BRUG

Satori Shine-skiver er beregnet til trinvis mekanisk finishering af dentale restaureringer fremstillet af
fyldningsmaterialer: fiernelse af overskydende restaureringsmateriale, formning af den endelige anatomiske form,
udjeevning af ujsevnheder og opnéelse af en glat, blank overflade.

Skiverne er indiceret til behandling af orale (linguale eller palatinale), vestibuleere (labiale eller bukkale) og
proksimale (approksimale eller kontaktflader) overflader pa restaureringer pé for- og bagteender. De er ikke beregnet
til behandling af okklusale flader.

Den tilsigtede patientpopulation er patienter med for- eller bagtar inger fremstillet af fyldningsmaterialer,
der kreever konturering, finishering, polering eller hgjglanspolering. Den kliniske fordel bestdr i at understatte
genskabelsen af den endelige anatomiske form og opndelsen af en glat, poleret restaureringsoverflade.

Produktet er udelukkende beregnet til brug af tandleegefagligt personale pa tandklinikker, hospitaler,
tandleegepraksisser og med geeldende arbejdsmiljgforskrifter og denne
brugsanvisning.
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TEKNISKE SPECIFIKATIONER

« Tilgeengelige kornstarrelser og farvekodning: Grov (lilla), Medium (rosa), Fin (gren) og Superfin (hvid).

« Tilgeengelige skivediametre: 8 mm og 12 mm.

« Skivemateriale: base af polyethylentereftalat og slibemiddel af aluminiumoxid; materiale i den centrale bgsning:
polymer. Den medfglgende genanvendelige mandrel er fremstillet af rustfrit stal, og den medfglgende
engangsmandrel er fremstillet af plast.

« Hver pakke indeholder én genanvendelig mandrel af rustfrit stal og to plastmandreller til engangsbrug.

« Maksimal hastighed med mandrelen af rustfrit stél: 15.000 o/min.

« Maksimal hastighed med plastmandrelen: 5.000 o/min.

« Ikke beregnet til brug med luftturbineh&ndstykker.

Overskrid aldrig den maksimalt tilladte rotationshastighed.

KONTRAINDIKATIONER OG MULIGE BIVIRKNINGER

Produktet ma ikke anvendes, hvis patienten har kendt allergi eller overfelsomhed over for et af skivens materialer:

polyethylentereftalat, aluminiumoxid eller polymer.

Der er ikke identificeret bivirkninger, nér produktet anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

Mulige risici forbundet med forkert brug omfatter overophedning af den behandlede overflade, forbraendinger af bladt

veev eller adskillelse af skiven fra mandrelen, hvilket kan efterfglges af aspiration, indtagelse eller skade pa gje eller

blgdt veev.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

« Kun til professionel tandpleje, i overensstemmelse med geeldende arbejdsmiljaforskrifter og denne brugsanvisning.

« Skiven leveres ikke-steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

« Mandrelen af rustfrit stal leveres ikke-steril, er genanvendelig og skal rengeres, emballeres og dampsteriliseres far
farste brug og efter hver brug pé en patient.

« Plastmandrelen leveres ikke-steril og er udelukkende beregnet til engangsbrug.

« |kke beregnet til behandling af okklusale flader.

« Ikke beregnet til brug med luftturbinehandstykker.

« Skiven ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis der ses revner, afskalninger, grater,
delaminering af belaegningen eller kontaminering pa skiven. Anvend ikke en beskadiget eller defekt plastmandrel
eller en beskadiget, defekt, korroderet eller slidt mandrel af rustfrit stal.

« Sorg for arbejdet pabegyndes for, at mandrelen sidder fast i handstykket, og at skiven roterer jeevnt uden slar; forst
da er instrumentet klar til sikker brug.

« Undgé kontakt mellem restaureringsoverfladen og mandrelen eller skivebgsningen, da dette kan forarsage
misfarvning.

« Undgé kontakt mellem den roterende skive og bladt veev.

« Bevaeg skiven i kun én retning, veek fra gingivaen og hen over restaureringen. Beveeg ikke skiven i den modsatte
retning, fra restaureringen mod gingivaen, og lad den ikke passere emaljekanten.

« Udav et let tryk, og lad skiven udfare arbejdet.

« Brug af skiven ved for hgj hastighed, i en forleenget kontakttid eller med for stort tryk kan forarsage overophedning
af den behandlede overflade, forbraendinger af bladt vaev eller adskillelse af skiven fra mandrelen, hvilket kan
efterfalges af aspiration, indtagelse eller skade pa gje eller blgdt veev.

« Anvend sug til at fierne fugt og rester under proceduren. Beer besk
betjening af handstykket.

« Sag leegehjaelp, hvis en skive eller et fragment aspireres eller indtages, eller ved skade pa gje, hud eller
mundslimhinde.

« Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er angivet pa emballagen.

« Bortskaf skiven og plastmandrelen efter brug. Mandrelen af rustfrit st&l m& ferst genbruges efter obligatorisk
renggring, emballering og dampsterilisering; se "Rengearing og sterilisering af metalmandrelen” nedenfor.
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BRUGSANVISNING

1. Tag den ngdvendige skive ud af emballagen umiddelbart fer brug.

2. Sarg for, at skivens overflade er fri for revner, afskalninger, grater, delaminering af belaegningen og
kontaminering.

3. Veelg den medfglgende mandrel. Sgrg for brug af den genanvendelige mandrel af rustfrit stal for, at den er
blevet rengjort, emballeret og dampsteriliseret. Anvend en ny plastmandrel til hver patient. Placér den valgte
mandrel i et kompatibelt dentalt handstykke, og serg for, at den sidder fast.

4. Placér skiven jeevnt pA mandrelen, indtil den sidder helt p& plads; skiven mé ikke slingre. Udfar en testkarsel, og
kontrollér, at skiven roterer jeevnt uden sler. Farst da er instrumentet klar til sikker brug.

5. Undga kontakt mellem restaureringsoverfladen og mandrelen eller skivebgsningen, og undgé kontakt med bladt
vav.

6. Bevaeg skiven i kun én retning, veek fra gingivaen og hen over restaureringen. Bevaeg ikke skiven i den modsatte
retning, fra restaureringen mod gingivaen, og lad den ikke passere emaljekanten.

7. Udov et let tryk, og lad skiven udfare arbejdet. Anvend sug til at fierne fugt og rester under proceduren.

8. For at opnd det bedste resultat skal kornsterrelsessekvensen fra grov til superfin gennemgas uden at springe
trin over; se "Anbefalet reekkefglge" nedenfor.

9. Fjern rester fra restaureringsoverfladen efter hvert finisherings- eller poleringstrin.

10. Fjern og bortskaf skiven efter arbejdet. Hvis plastmandrelen blev anvendt, bortskaffes den efter hver patient.
Hvis mandrelen af rustfrit stél blev anvendt, rengares, emballeres og dampsteriliseres den far genbrug; se
"Rengaring og sterilisering af metalmandrelen" nedenfor.
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ANBEFALET REKKEFOLGE

« Grov - Konturering: fiernelse af overskydende restaureringsmateriale og bearbejdning af restaureringens kontur.

* Medium - Finishering: formning af restaureringens endelige anatomiske form, udjeevning af ujeevnheder og
udjeevning af overgangen mellem restaureringen og tanden.

« Fin - Polering: opnaelse af en glat restaureringsoverflade med et udseende, der svarer til naturligt tandvaev.

« Superfin - Hgjglanspolering: sidste finisheringstrin for en helt glat, spejlblank restaureringsoverflade.

For at opné det bedste resultat anvendes skiverne trinvist fra grov til superfin uden at springe trin over.

Overskrid ikke en hastighed pa 20.000 o/min.

RENG@RING OG STERILISERING AF METALMANDRELEN

1. Falgende genbehandlingsanvisninger geelder kun for den medfglgende genanvendelige skivemandrel af rustfrit
stal og falger de generelle principper i EN ISO 17664-1. Satori Shine-skiver og den medfalgende plastmandrel
er udelukkende beregnet il engangsbrug.

2. Fjern far farste brug og umiddelbart efter hver brug pa en patient mandrelen af rustfrit stal fra handstykket, fiern
den brugte skive fra mandrelen, og bortskaf skiven i overensstemmelse med lokale procedurer. Pabegynd
genbehandlingen straks, da indterrede rester er sveerere at fierne.

3. Ved manuel rengering fiernes synlige rester fra mandrelen ved at skylle og barste den under varmt rindende
vand over 40 °C med en bled berste, indtil der ikke leengere ses rester. Anvend ikke metalbgrster eller staluld.
Hvis der anvendes et renggringsmiddel eller en enzymatisk rengeringsoplgsning, falges
renggringsmiddelfabrikantens anvisninger vedrarende koncentration, vandkvalitet, temperatur og kontakitid;
anvend ikke midler, der indeholder steerke syrer, steerke baser, hydrogenperoxid eller organiske
oplagsningsmidler.

4. Ved anvendelse af automatiseret rengering og desinfektion behandles mandrelen i en korrekt vedligeholdt,
inspiceret, kalibreret og godkendt vaske-desinfektor, der overholder EN ISO 15883-1, ved anvendelse af et
valideret program egnet til genanvendelige dentale instrumenter og renggringsmiddelfabrikantens anvisninger.

5. Tor mandrelen med en ren, fnugfri klud.

6. Inspicér for hver brug, herunder far den farste steriliseringscyklus, mandrelen under normal belysning for revner,
afskalninger, grater, korrosion, misfarvning, deformation, bgjede dele, forspradning eller manglende dele.
Bortskaf mandrelen, hvis en sadan defekt konstateres; en beskadiget mandrel ma ikke steriliseres eller
genbruges.

7. Placér den rengjorte, inspicerede og tarrede mandrel i en pose af papir/plast til dampsterilisering eller en
beholder, der er egnet til dampsterilisering og, hvor det er relevant, overholder EN 1SO 11607-1. Anvend
emballage, der er egnet til mandrelen, og falg emballagefabrikantens anvisninger.

8. Anvend ikke kemiske autoklaver eller koldsteriliseringsoplgsninger.

9. Undgé under dampsterilisering direkte kontakt mellem mandrelen og metaldele i autoklavekammeret, da disse

overflader kan overstige den indstillede temperatur.

. Til brug i EU dampsteriliseres den emballerede mandrel i en valideret preevakuumcyklus ved 134 °C med en
eksponeringstid pa 3 minutter og en minimum tarretid p& 14 minutter. Anvend en dampsterilisator, der overholder
EN 285 eller EN 13060, alt efter hvad der er relevant. Overskrid ikke en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

11. Lad dampsterilisatoren gennemga et forebyggende vedligeholdelsesprogram i overensstemmelse med
sterilisatorfabrikantens anvisninger. Tandklinikken er ansvarlig for uddannelse af personale, rutinemaessig
overvagning og validering af den anvendte genbehandlingsprocedure.

. Kontrollér efter sterilisering og far brug den sterile emballage for skader. Hvis emballagen er beskadiget,
emballeres mandrelen igen, og steriliseringsproceduren gentages. Hvis mandrelen ikke anvendes med det
samme, opbevares den i den intakte sterile emballage indtil brug.
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OPBEVARING, TRANSPORT OG HOLDBARHED

Opbevar produktet i lukkede lokaler ved en lufttemperatur p& +10 °C til +25 °C, med en relativ luftfugtighed pa hgjst
80 %, pa steder, der er beskyttet mod snavs, kemikalier, varme og eventuel mekanisk beskadigelse. Holdes veek fra
direkte sollys.

Det medicinske udstyr kan forsendes med enhver form for overdaekket transport i overensstemmelse med de
forsendelsesregler, der gaelder for den pagaeldende transportform.

Dérlige opbevaringsforhold kan reducere holdbarheden og beskadige produktet.

Holdbarhed: 18 méneder.

Fremstillingsdato, udlgbsdato, LOT-nummer og artikelnummer er angivet p& produktemballagen (etiketten).
BORTSKAFFELSE

Bortskaf efter brug engang: n og engangs drellerne i overensstemmelse med lokale bestemmelser og
tandklinikkens procedurer for potentielt kontamineret dentalt materiale.

Bortskaf den genanvendelige mandrel af rustfrit stél, hvis den er beskadiget, defekt, korroderet, slidt, deformeret
eller p& anden méde uegnet til sikkert genbrug, i overensstemmelse med lokale bestemmelser og tandklinikkens
procedurer.

EMBALLAGENS INDHOLD

Satori Shine-skiver - diameter, kornstarrelse og antal som angivet p& produktemballagen (etiketten) samt
artikelnummer; se "Produkter omfattet af denne brugsanvisning” nedenfor.

En genanvendelig mandrel af rustfrit stal og to plastmandreller til engangsbrug.
INDBERETNING AF ALVORLIGE HENDELSER

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Forespgrgsler om en
formodet alvorlig haendelse kan ogsé sendes til support@kagayaki.eu.

FABRIKANT OG AUTORISERET REPRASENTANT | EU

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

Autoriseret repraesentant i EU: Aleksandra Bashinskaia, Urbanizagéo Crastos, Lote 43, 8400-450, Porches,
Portugal. EUDAMED-registreringsnummer (SRN): PT-AR-000050489. Telefon: +351 926605123. E-mail:
ra.pt@kagayakipolish.com.

Kontakt support@kagayaki.eu ved generelle forespargsler eller for at indgive en klage.
DOKUMENTOPLYSNINGER

« Brugsanvisning til Kagayaki Satori Shine dentale finish- og polerskiver.

FORKLARING AF SYMBOLER

® Mé ikke genbruges - gaelder skiven og plastmandrelen
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PRODUKTER OMFATTET AF DENNE VEJLEDNING

Produkt REF EAN / GTIN
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Coarse (purple), 30 pcs, with 1 SDO1011E —
stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Medium (rose), 30 pcs, with 1 SD01021E —
stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Fine (green), 30 pcs, with 1 stainless-  SD01031E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Extrafine (white), 30 pcs, with 1 SDO01041E —
stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Coarse (purple), 10 pcs, with 1 SD01012E —
stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Medium (rose), 10 pcs, with 1 SD01022E —
stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Fine (green), 10 pcs, with 1 stainless-  SD01032E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Extrafine (white), 10 pcs, with 1 SDO01042E —

stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Coarse (purple), 30 pcs, with 1 stainless- SD02011E
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Medium (rose), 30 pcs, with 1 stainless- SD02021E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Fine (green), 30 pcs, with 1 stainless- SD02031E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 30 pcs, with 1 SD02041E —

stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Coarse (purple), 10 pcs, with 1 stainless- SD02012E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Medium (rose), 10 pcs, with 1 stainless- SD02022E
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Fine (green), 10 pcs, with 1 stainless- SDO02032E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 10 pcs, with 1 SD02042E —

stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", assortment kit, 12 mm, Coarse, Medium, Fine, SDO13E  —
and Extrafine, 40 pcs, with 1 stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", assortment kit, 8 mm, Coarse, Medium, Fine,
and Extrafine, 40 pcs, with 1 stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels
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