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SATORI-SHINE

Satori Shine Polishing Discs
Dental Finishing and Polishing Discs

YLEISET TIEDOT

Kagayaki Satori Shine on varil neliosainen
saatavana karkeissa, keskikarkeissa, hienoissa ja erittdin hienoissa karkeusasteissa.

Levyt kunmtetaan mukana tmmnettavaan levyn kiinnitystankoon, joka yhdistaa levyn yhteensopivaan

hammasla a 1. Jokainen pakkaus siséltaa yhden uudelleenkaytettavan
ruostumattomasta leraksesta valmistetun tangon ja kaksi kertakayttoista muovitankoa.

Jokainen Ievy on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ruostumattomasta teréksesté valmistettu tanko on

uuc &, ja se on puhdi: ttava ja hoyrysteriloitava ennen ensimmaisté kéyttoa ja jokaisen
potilaskayton jalkeen; katso jaljempana "Metallnangon puhdistus ja sterilointi". Muovitanko on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon.

Levyt ja tangot toimitetaan steriloimattomina.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Satori Shine -levyt on tarkoitettu paikkausmateriaaleista tehtyjen hammasrestauraatioiden vaiheittaiseen mekaaniseen
viimeistelyyn: yliméaéraisen restauraatiomateriaalin poistamiseen, lopullisen anatomisen muodon muotoiluun,
epatasaisuuksien tasoittamiseen ja silean, kiiltavan pinnan aikaansaamiseen.

1 viimeistely- ja kiillotuslevyjen jarjestelmé,

« Havita kayton jalkeen levy ja muovitanko. Ruostumattomasta teréksesté valmistetun tangon saa kéyttaa uudelleen

vasta pakollisen puhdistuksen, pakkaamisen ja hoyrysteriloinnin jalkeen; katso jaljempana "Metallitangon puhdistus ja

sterilointi".

KAYTTOOHJEET

1. Ota tarvittava levy pakkauksesta valittomasti ennen kayttoa.

2. Varmista, etté levyn pinnassa ei ole halkeamia, lohkeamia, purseita, pinnoitteen irtoamista tai kontaminaatiota.

3. Valitse mukana toimitettu tanko. Varmista ennen uudelleenkéytettavan ruostumattomasta teréksesté valmistetun
tangon kayttoa, etta se on puhdistettu, pakattu Ja hoyryslerllonu Kayta jokaiselle potilaalle uutta muovitankoa.
Aseta valittu tanko yhteensopivaan hamr l 1 ja varmista, etta se on tukevasti
kiinni.

4. Aseta levy tasaisesti tangolle, kunnes se on taysin paikallaan; levy ei saa heilua. Suorita testikéytto ja tarkista, etta
levy pyorii tasaisesti iiman heittoa. Vasta silloin instrumentti on valmis turvalliseen kayttoon.

5. Valt4 restauraatiopinnan koskettamista tangolla tai levyn holkilla ja valta kosketusta pehmytkudokseen.

6. Liikuta levya vain yhteen suuntaan, poispain ikenesta ja restauraation yli. Ala liikuta levya vastakkaiseen suuntaan,
restauraatiosta ikenen suuntaan, aldaka anna sen ylittaa kiillerajaa.

7. Kayta kevytta painetta ja anna levyn tehda tyo. Kayta imua kosteuden ja jatteiden poistamiseen toimenpiteen
aikana.

8. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi etene karkeusastejarjestyksessa karkeasta erittain hienoon vaiheita ohittamatta;

katso jaliempana "Suositeltu jarjestys".

9. Poista jatteet restauraatiopinnalta jokaisen viimeistely- tai kiillotusvaiheen jalkeen.

10. Poista ja havitd levy tyon jalkeen. Jos muovitankoa kaytettiin, havita se potilaskayton jalkeen. Jos
ruostumattomasta teraksesta valmlstet(ua tankoa kéaytettiin, puhdista, pakkaa ja héyrysteriloi se ennen
ut kayttoa; katso jalj a " itangon puhdistus ja sterilointi".

e

Levyt on tarkoitettu etu- ja takahampaiden restauraatioiden oraalisten (linguaalisten tai

tai 1) ja pre
tarkoitettu purupintojen kasittelyyn.
Kohderyhmana ovat potilaat, joilla on paikkausmateriaaleista tehtyja etu- tai takahampaiden restauraatioita, jotka
vaativat muotoilua, viimeistelyd, kiillotusta tai kiiltoa. Kliininen hy6ty on tuki lopullisen anatomisen muodon
palauttamisessa ja sileén, kiillotetun restauraatiopinnan saavuttamisessa.

1), vestibt isten

Tuote on Iarkolletlu ainoastaan hammashoidon ar

1 kayttoon f ikoilla,
hammasla jat ratorioissa sovell ien tyGturvallisut 1 ja taman kayttéohjeen
mukaisesti.

TEKNISET TIEDOT

« Saatavilla olevat karkeusasteet ja varikoodaus: Karkea (violetti), Keskikarkea (roosa), Hieno (vihred) ja Erittain hieno
(valkoinen).

+ Saatavilla olevat levyn halkaisijat: 8 mm ja 12 mm.

* Levyn l yohja ja alumiinioksidihioma-aine; keskiholkin materiaali: polymeeri. Mukana
toimitettava uudelleenkaylenava tanko on valmistettu ruostumattomasta teraksestd, ja mukana toimitettava
kertakayttdinen tanko on valmistettu muovista.

« Jokainen pakkaus sisaltaa yhden uudelleenkaytettavan ruostumattomasta teraksestéa valmistetun tangon ja kaksi
kertakayttoista muovitankoa.

+ Enimmaisnopeus ruostumattomasta teraksesta valmistetun tangon kanssa: 15 000 r/min.

+ Enimmaisnopeus muovitangon kanssa: 5 000 r/min.

« Ei tarkoitettu kéaytettavaksi paineilr Gisten turbiir

kanssa.

Ala koskaan ylita suurinta sallittua pydrimisnopeutta.
VASTA-AIHEET JA MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Ala kéyta tuotetta, jos potilaalla tiedetaén olevan allergia tai yliherkkyys jollekin levyn materiaaleista:
polyeteenitereftalaatille, alumiinioksidille tai polymeerille.

Haittavaikutuksia ei ole todettu, kun tuotetta kéaytetadn taméan kayttdohjeen mukaisesti.

Virheelliseen kayttoon liittyvia mahdollisia riskeja ovat kasitellyn pinnan ylikuumeneminen, pehmytkudoksen
palovammat tai levyn irtoaminen tangosta, mita voi seurata aspiraatio, nieleminen tai silman tai pehmytkudoksen
vamma.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

+ Vain ammattimaiseen hammashoitokéyttoon, sovell ty6turvallisut 1 ja taman kayttéohjeen
mukaisesti.

 Levy toimitetaan sterllolmanomanaJa on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

* Ruosturr tel 1 tanko tc 1 steriloimattomana, se on uudelleenkéaytettéva, ja se on

puhdistettava, pakattava ja hoyrysteriloitava ennen ensimmaista kayttoa ja jokaisen potilaskéayton jalkeen.

« Muovitanko toimitetaan steriloimattomana ja on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

« Ei tarkoitettu purupintojen kasittelyyn.

« Ei tarkoitettu kaytettavéksi paineilmakayttoisten turbiinikésikappaleiden kanssa.

« Ala kéyta levyé, jos sen pakkaus on vaurioitunut tai jos levyssa nékyy halkeamia, lohkeamia, purseita, pinnoitteen
irtoamista tai kontaminaatiota. Al4 kayta vaurioitunutta tai viallista muovitankoa &laka vaurioitunutta, viallista,
syopynytté tai kulunutta ruostumattomasta teraksesta valmistettua tankoa.

« Varmista ennen tyon aloittamista, ettd tanko on tukevasti kiinni kasikappaleessa ja etté levy pyorii tasaisesti iiman
heittoa; vasta silloin instrumentti on valmis turvalliseen kayttéon.

« Vélta restauraatiopinnan koskettamista tangolla tai levyn holkilla, silla tama voi aiheuttaa varjaytymista.

« Vélta pyorivan levyn kosketusta pehmytkudokseen.

« Liikuta levyé vain yhteen suuntaan, poispéin ikenest4 ja restauraation yli. Al likuta levya vastakkaiseen suuntaan,
restauraatiosta ikenen suuntaan, alaka anna sen ylittaa kiillerajaa.

« Kéyta kevytta painetta ja anna levyn tehda tyo.

« Levyn kayttaminen liian suurella nopeudella, pitkaaikaisella kosketusajalla tai liiallisella paineella voi aiheuttaa
késitellyn pinnan ylikuumenemisen, pehmytkudoksen palovammoja tai levyn irtoamisen tangosta, mita voi seurata
aspiraatio, nieleminen tai silman tai pehmytkudoksen vamma.

« Kayta imua kosteuden ja jatteiden poistamiseen toimenpiteen aikana. Kayta suojanaamaria ja suojalaseja
kasikappaletta kayttaessasi.

« Hakeudu laékarin hoitoon, jos levy tai sen sirpale aspiroituu tai nielaistaan, tai jos silmaéan, ihoon tai suun limakalvoon

tulee vamma.
« Ala kayta tuotetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopéaivan jalkeen.

1 (approksimaalisten tai kontaktipintojen) pintojen késittelyyn. Niita ei ole

SUOSITELTU JARJESTYS

« Karkea - Muotoilu: yli in poistaminen ja restauraation aariviivan kasittely.

+ Keskikarkea - Viimeistely: restauraation lopullisen ar muodon muodc linen, epatasaisuuksien
tasoittaminen ja restauraation ja hampaan valisen siirtyman tasoittaminen.

+ Hieno - Kiillotus: silean restat iopinnan inen, jonka ulkon&kod muistuttaa luonnollista hammaskudosta.

« Eritt&in hieno - Kiillotus korkeaan kiiltoon: viimeinen viimeistelyvaihe taysin silean, peilikirkkaan restauraatiopinnan
saavuttamiseksi.

Parhaan tuloksen saavuttamiseksi kayta levyja asteittain karkeasta erittain hienoon vaiheita ohittamatta.
Al ylitd nopeutta 20 000 r/min.
METALLITANGON PUHDISTUS JA STERILOINTI

1. Seuraavat uudelleenkasittelyohjeet koskevat vain mukana toimi ut & ruostumattomasta
teraksesta valmistettua levyn kiinnitystankoa ja noudattavat standardin EN ISO 17664-1 yleisia periaatteita. Satori
Shine -levyt ja mukana toimitettava muovitanko on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

2. Poista ennen ensimmaista kayttoa ja valittomasti jokaisen potilaskéyton jalkeen ruostumattomasta teraksesta
valmistettu tanko kasikappaleesta, poista kéytetty levy tangosta ja havité levy paikallisten menettelyjen mukaisesti
Aloita uudelleenkasittely viipymatta, koska kuivuneet jaamat ovat vaikeampia poistaa.

3. Kasinpuhdistuksessa poista nakyvat jaamat tangosta huuhtelemalla ja harjaamalla sita pehmealla harjalla yli 40
"C n Iamplmassa]uoksevassa vedessé, kunnes jaamia ei enad nay. Ala kayta metalliharjoja tai terasvillaa. Jos
aan tai ista puhdistusliuosta, noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita
pitoisuudesta, veden Iaadusla lampétilasta ja vaikutusajasta; ala kayta aineita, jotka siséltavat vahvoja happoja,

vahvoja emaksia, vetyperoksidia tai orgaanisia liuottimia.

4. Kun kaytetaan automatisoitua puhdistusta ja deslnf\umtla kaslttele tanko asianmukaisesti huolletussa,
tarkastetussa, kalibroidussa ja hyvaksytyssa pest joka tayttaa standardin EN ISO 15883-1
vaatimukset, kayttaen validoitua, uuc a lle hamr :E instrumenteille soveltuvaa
ohjelmaa ja puhdistusaineen valmistajan ohjeita.

5. Kuivaa tanko puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

6. Tarkasta tanko ennen jokaista kayttoa, myods ennen ensimmaisté sterilointij; nor
halkeamien, lohkeamien, purseiden, korroosion, varjaytymien, muodonmuutosten, taipuneiden osien,
haurastumisen tai puuttuvien osien varalta. Havita tanko, jos téllainen vika havaitaan; vaurioitunutta tankoa ei saa
steriloida tai kayttaa uudelleen.

7. Aseta puhdistettu, tarkastettu ja kuivattu tanko hoyrysterilointiin soveltuvaan paperi-/muovipussiin tai sailioon, joka
soveltuu hoyrysterilointiin ja on soveltuvin osin standardin EN ISO 11607-1 mukainen. Kayta tangolle soveltuvaa
pakkausmateriaalia ja noudata pakkausmateriaalin valmistajan ohjeita.

8. Alakayta ja tai kylma vintiliuoksia.

9. Valta hoyrysteriloinnin aikana suoraa kosketusta tangon ja autoklaavikammion metalliosien valilla, koska nama

pinnat voivat ylittd& asetetun lampétilan.

EU-kayttoa varten hoyrysteriloi pakattu tanko validoidussa esityhjidjaksossa 134 °C:ssa 3 minuutin altistusajalla ja

véhintaan 14 minuutin kuivausajalla. Kayta standardin EN 285 tai EN 13060 mukaista héyrysterilointilaitetta

soveltuvin osin. Al4 ylita 135 °C:n sterilointilampétilaa.

11. Hoyrysterilointilaitteelle on tehtava ennaltaehkaiseva huolto-ohjelma sterilointilaitteen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Hammashoitoyksikkd vastaa henkilokunnan koulutuksesta, rutiininomaisesta seurannasta ja kéaytetyn
uudelleenkasittelymenettelyn validoinnista.

. Tarkasta steriili pakkaus vaurioiden varalta steriloinnin jalkeen ja ennen kayttéa. Jos pakkaus on vaurioitunut,
pakkaa tanko uudelleen ja toista sterilointimenettely. Jos tankoa ei kayteta valittdmasti, sailyta sita ehjassa
steriilissa pakkauksessa kayttoon asti.
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SAILYTYS, KULJETUS JA SAILYVYYSAIKA

Sailyta tuote suljetuissa tiloissa +10 °C — +25 °C:n ilman lampétilassa, jossa suhteellinen kosteus on enintaan 80 %,
paikoissa, jotka on suojattu lialta, kemikaaleilta, kuumuudelta ja mahdolliselta mekaaniselta vauriolta. Pida poissa
suorasta auringonvalosta.

Laakinnallinen laite voidaan lahettaa milla tahansa katetulla kuljetustavalla kyseiseen kuljetustapaan sovellettavien
lahetyssaantéjen mukaisesti.

Huonot sailytysolosuhteet voivat lyhentaa sailyvyysaikaa ja vahingoittaa tuotetta.

Séilyvyysaika: 18 kuukautta.

Valmistuspaivamaara, viimeinen kayttopaiva, LOT-numero ja tuotenumero on merkitty tuotepakkaukseen (etikettiin).
HAVITTAMINEN

Havita kayton jalkeen kertakayttdinen levy ja kertakéyttoiset muovitangot paikallisten méaaraysten ja
hammashoitoyksikon mahdollisesti kontaminoituneita hammaslaéketieteellisia materiaaleja koskevien menettelyjen
mukaisesti.

Havité uudelleenkaytettava ruostumattomasta teréksesté valmistettu tanko, jos se on vaurioitunut, viallinen, syépynyt,
kulunut, epamuodostunut tai muuten sopimaton turvalliseen uuc kayttoon, paikallisten maaré nja
hammashoitoyksikén menettelyjen mukaisesti.

PAKKAUKSEN SISALTO

Satori Shine -levyt - halkaisija, karkeusaste ja maara tuotepakkaukseen (etikettiin) merkityn mukaisesti seka
tuotenumero; katso jaliempana "Taman kayttéohjeen kattamat tuotteet".

Yksi uudelleenkaytettava ruostumattomasta teraksesta valmistettu tanko ja kaksi kertakayttdista muovitankoa.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee. Epailtya vakavaa vaaratilannetta koskevat tiedustelut voi lahettaa
my6s 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-rekisteréintinumero (SRN): CN-
MF-000050831.

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

Yleisissa tiedusteluissa tai reklamaation tekemiseksi ota yhteytta osoitteeseen support@kagayaki.eu.
ASIAKIRJAN TIEDOT
« Kagayaki Satori Shine -

ja kiillotuslevyjen kayttoohje.
SYMBOLIEN SELITYKSET

o
(T Tutustu kayttoohjeeseen ® Ei saa kayttaa uudelleen - koskee levya ja muovitankoa

AHuom\o

c GCE—merklnlé

aakinnallinen laite

J}‘ Lampotilaraja

f Pidettava kuivana

“ Valmistaja

Suojattava auringonvalolta

Steriloimaton

[EF=valtuutettu edustaja Euroopan unionissa Lueltelonumero
rakoodi 2 Viimeinen kayttopaiva
ksiléllinen laitetunniste @Valmlslusmaa
TAMAN OHJEEN KATTAMAT TUOTTEET
Tuote REF EAN / GTIN

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Coarse (purple), 30 pcs, with 1 stainless- SD01011E
steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Medium (rose), 30 pcs, with 1 stainless- ~ SD01021E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Fine (green), 30 pcs, with 1 stainless- SDO01031E —

steel mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Extrafine (white), 30 pcs, with 1 stainless- SD01041E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels

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

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 12 mm, Medium (rose), 10 pcs, with 1 stainless- ~ SD01022E —
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 stainless- SD01042E
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-steel SD02031E —
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 30 pcs, with 1 stainless-  SD02041E
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-steel SD02032E
mandrel and 2 plastic mandrels

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 10 pcs, with 1 stainless-  SD02042E —
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 SD023E  —
Extrafine, 40 pcs, with 1 stainless-steel mandrel and 2 plastic mandrels
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