# kagayaki

SATORI-SHINE

Satori Shine Polishing Discs
Dental Finishing and Polishing Discs

ALLMAN INFORMATION

Kagayaki Satori Shine &r ett fargkodat, fyrastegssystem av dentala finish- och polerskivor for tandlakarbruk,
tillgangligt i kornstorlekarna grov, medium, fin och superfin.

Skivorna monteras p& en medféljande skivmandrell som férbinder skivan med ett kompatibelt dentalt handstycke.

Varje forpackning innehaller en &teranvandbar mandrell av rostfritt stal och tvd mandreller av plast fér eng&ngsbruk.

Varje skiva &ar endast avsedd for eng&ngsbruk. Mandrellen av rostfritt stél &r ateranvandbar och méste rengéras,
forpackas och angsteriliseras fore forsta anvandning och efter varje anvandning pé en patient; se "Rengdring och
sterilisering av metallmandrellen” nedan. Plastmandrellen &r endast avsedd fér eng&ngsbruk.

Skivorna och mandrellerna levereras icke-sterila.

AVSETT ANDAMAL OCH INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Satori Shine-skivor ar avsedda for stegvis mekanisk finishering av dentala restaurationer gjorda av

fyliningsmaterial: avlagsnande av éverskott av restaurationsmaterial, formning av den slutliga anatomiska formen,

utjamning av ojamnheter och &stadkommande av en slat, blank yta.

Skivorna ar indicerade for behandling av orala (linguala eller palatinala), vestibuléra (labiala eller buckala) och

proximala (approximala eller kontaktytor) ytor pa restaurationer pa fram- och bakre tander. De &r inte avsedda for

behandling av ocklusala ytor.

Den avsedda patientpopulationen ar patienter med framre eller bakre dentala restaurationer av fyllningsmaterial

som kraver konturering, finishering, polering eller hdgglanspolering. Den kliniska nyttan bestar i stod for att

aterstéalla den slutliga anatomiska formen och uppné en slat, polerad restaurationsyta.

Produkten &r avsedd att anvéndas uteslutande av tandvardspersonal pa tandkliniker, sjukhus, tandlékarpraktiker

och dentallaboratorier, i enlighet med gallande arbetsmiljoféreskrifter och denna bruksanvisning.

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

« Tillgangliga kornstorlekar och fargkodning: Grov (lila), Medium (rosa), Fin (grén) och Superfin (vit).

« Tillgangliga skivdiametrar: 8 mm och 12 mm.

« Skivmaterial: bas av polyetentereftalat och slipmedel av aluminiumoxid; material i den centrala bussningen:
polymer. Den medféljande ateranvandbara mandrellen &r tillverkad av rostfritt stél och den medféljande
engangsmandrellen &r tillverkad av plast.

« Varje forpackning innehé&ller en ateranvandbar mandrell av rostfritt stal och tvd mandreller av plast for
engéngsbruk.

« Maximal hastighet med mandrellen av rostfritt stal: 15 000 varv/min.

+ Maximal hastighet med plastmandrellen: 5 000 varv/min.

« Inte avsedd for anvandning med luftturbinhandstycken.

Overskrid aldrig den maximalt tilltna rotationshastigheten.
KONTRAINDIKATIONER OCH MOJLIGA BIVERKNINGAR

Anvind inte produkten om patienten har en kand allergi eller 6verkanslighet mot n&got av skivans material:
polyetentereftalat, aluminiumoxid eller polymer.

Inga biverkningar har identifierats nar produkten anvands i enlighet med denna bruksanvisning.

Majliga risker i samband med felaktig anvandning omfattar dverhettning av den behandlade ytan, brannskador pa
mjukvavnad eller att skivan lossnar frdn mandrellen, vilket kan foljas av aspiration, nedsvaljning eller skada pa 6ga
eller mjukvavnad.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Endast fér professionellt tandvardsbruk, i enlighet med géllande arbetsmiljoféreskrifter och denna bruksanvisning.

« Skivan levereras icke-steril och ar endast avsedd for engéngsbruk.

« Mandrellen av rostfritt stal levereras icke-steril, &r ateranvandbar och méste rengéras, férpackas och
&ngsteriliseras fore forsta anvandning och efter varje anvéandning pa en patient.

« Plastmandrellen levereras icke-steril och &r endast avsedd for engangsbruk.

« Inte avsedd for behandling av ocklusala ytor.

« Inte avsedd for anvandning med luftturbinhandstycken.

* Anvand inte skivan om dess férpackning ar skadad eller om sprickor, flisor, grader, delaminering av belaggningen
eller kontaminering syns pa skivan. Anvand inte en skadad eller defekt plastmandrell eller en skadad, defekt,
korroderad eller sliten mandrell av rostfritt stél.

« Innan arbetet paborjas, sékerstall att mandrellen sitter stadigt fast i handstycket och att skivan roterar jamnt utan
kast; forst da &r instrumentet redo for séker anvandning.

* Undvik att rora restaurationsytan med mandrellen eller skivbussningen, eftersom detta kan orsaka missfargning.

« Undvik kontakt mellan den roterande skivan och mjukvavnad.

« Ror skivan endast i en riktning, bort fran gingivan och Gver restaurationen. Ror inte skivan i motsatt riktning, fran
restaurationen mot gingivan, och lat den inte passera emaljranden.

« Applicera latt tryck och I8t skivan géra arbetet.

« Anvandning av skivan vid for hog hastighet, under forlangd kontakttid eller med fér hogt tryck kan orsaka
Gverhettning av den behandlade ytan, brannskador p& mjukvavnad eller att skivan lossnar fran mandrellen, vilket
kan foljas av aspiration, nedsvéljning eller skada pa 6ga eller mjukvavnad.

« Anvand sugning for att avliagsna fukt och skrap under proceduren. Bar skyddsmask och skyddsglaségon vid
anvandning av handstycket.

« Sok lakarvard om en skiva eller ett fragment aspireras eller svéljs, eller vid skada p& 6ga, hud eller
munslemhinna.

« Anvand inte produkten efter det utgdngsdatum som anges pa férpackningen.

« Kassera efter anvandning skivan och plastmandrellen. Mandrellen av rostfritt stél far ateranvandas endast efter
obligatorisk rengéring, férpackning och &ngsterilisering; se "Rengéring och sterilisering av metallmandrellen”
nedan.

BRUKSANVISNING

1. Tautden 6nskade skivan ur forpackningen omedelbart fére anvandning.

2. Sakerstll att skivytan &r fri fr&n sprickor, flisor, grader, delaminering av beldggningen och kontaminering.

3. Vvalj den medfoljande mandrellen. Innan den ateranvandbara mandrellen av rostfritt stél anvands, sakerstall att
den har rengjorts, forpackats och angsteriliserats. Anvand en ny plastmandrell fér varje patient. Placera den
valda mandrellen i ett kompatibelt dentalt handstycke och sakerstall att den sitter stadigt fast.

4. Placera skivan forsiktigt pa mandrellen tills den sitter helt pa plats; skivan far inte ha glapp. Utfor en testkorning
och kontrollera att skivan roterar jamnt utan kast. Forst da ar instrumentet redo for saker anvandning.

5. Undvik att réra restaurationsytan med mandrellen eller skivbussningen och undvik kontakt med mjukvéavnad.

6. Ror skivan endast i en riktning, bort fran gingivan och Gver restaurationen. Rér inte skivan i motsatt riktning, fran
restaurationen mot gingivan, och Iat den inte passera emaljranden.

7. Applicera latt tryck och Iat skivan géra arbetet. Anvand sugning for att avidgsna fukt och skrip under
proceduren.

8. For basta resultat, g& igenom kornstorlekssekvensen fran grov till superfin utan att hoppa over steg; se
"Rekommenderad ordningsféljd" nedan.

9. Avlagsna skrap frén restaurationsytan efter varje finish- eller polersteg.

10. Ta bort och kassera skivan efter arbetet. Om plastmandrellen anvéandes, kassera den efter varje patient. Om
mandrellen av rostfritt stél anvandes, rengér, forpacka och angsterilisera den fore ateranvandning; se
"Rengoring och sterilisering av metallmandrellen” nedan.
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REKO DERAD ORD 6LID

« Grov - Konturering: avlagsnande av 6verskott av restaurationsmaterial och bearbetning av restaurationens kontur.

* Medium - Finishering: formning av restaurationens slutliga anatomiska form, utjgmning av ojamnheter och
utjamning av 6vergéngen mellan restaurationen och tanden.

« Fin - Polering: stadkommande av en slét restaurationsyta med ett utseende som liknar naturlig tandvévnad.

« Superfin - Hogglanspolering: sista finisheringssteget for en helt slat, spegelblank restaurationsyta.

For basta resultat, anvand skivorna stegvis fran grov till superfin utan att hoppa over steg.
Overskrid inte en hastighet p& 20 000 varv/min.
RENGORING OCH STERILISERING AV METALLMANDRELLEN

1. Foljande upparbetningsanvisningar géller endast fér den medftljande ateranvandbara skivmandrellen av
rostfritt stél och féljer de allmanna principerna i EN ISO 17664-1. Satori Shine-skivor och den medftljande
plastmandrellen &r endast avsedda for engangsbruk.

2. Fore forsta anvandning och omedelbart efter varje anvandning pa en patient, ta bort mandrellen av rostfritt stal
fran handstycket, ta bort den anvéanda skivan fran mandrellen och kassera skivan i enlighet med lokala rutiner.
Paborja upparbetningen omgéende, eftersom intorkade rester &r svérare att avlagsna.

3. Vid manuell rengéring, avldgsna synliga rester frdn mandrellen genom att skélja och borsta den under varmt
rinnande vatten 6ver 40 °C med en mjuk borste, tills inga rester langre syns. Anvéand inte metallborstar eller
stalull. Om ett rengéringsmedel eller en enzymatisk rengéringslosning anvands, folj
rengoringsmedelstillverkarens anvisningar om koncentration, vattenkvalitet, temperatur och kontakttid; anvand
inte medel som innehéller starka syror, starka baser, véateperoxid eller organiska lésningsmedel.

4. Vid automatiserad rengdring och desinficering, bearbeta mandrellen i en korrekt underhallen, inspekterad,
kalibrerad och godkéand diskdesinfektor som uppfyller EN ISO 15883-1, med ett validerat program lampligt for
ateranvandbara dentala instrument och rengorir i ens anvisningar.

5. Torka mandrellen med en ren, luddfri duk.

6. Fore varje anvandning, inklusive fore den forsta steriliseringscykeln, inspektera mandrellen i normal belysning
med avseende pé sprickor, flisor, grader, korrosion, missfargning, deformation, béjda delar, sprodhet eller
saknade delar. Kassera mandrellen om en sadan defekt upptécks; en skadad mandrell fér inte steriliseras eller
ateranvandas.

7. Placera den rengjorda, inspekterade och torkade mandrellen i en angsteriliseringspase av papper/plast eller en
behallare lamplig fér &ngsterilisering och, i tillampliga fall, i enlighet med EN ISO 11607-1. Anvand
forpackningsmaterial som ar lampligt fér mandrellen och f6lj forpackningstillverkarens anvisningar.

8. Anvand inte kemiska autoklaver eller kallsteriliseringslésningar.

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

10. Vid anvandning inom EU, &ngsterilisera den férpackade 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 tillamplighet. Overskrid inte en steriliseringstemperatur pa 135
°C.

11. L&t angsterilisatorn genomga ett férebyggande underhdllsprogram enligt sterilisatortillverkarens anvisningar.
Tandvardskliniken ansvarar for personalutbildning, rutinméssig 6vervakning och validering av den
upparbetningsprocedur som anvands.

. Efter sterilisering och fére anvandning, kontrollera den sterila férpackningen med avseende p& skador. Om
forpackningen ar skadad, férpacka om mandrellen och upprepa steriliseringsproceduren. Om mandrellen inte
anvands omedelbart, forvara den i sin intakta sterila férpackning fram till anvandning.
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FORVARING, TRANSPORT OCH HALLBARHET

Forvara produkten i slutna utrymmen vid en lufttemperatur frén +10 °C till +25 °C, med en relativ luftfuktighet pa
hogst 80 %, pa platser skyddade fran smuts, kemikalier, varme och eventuella mekaniska skador. Halls borta fran
direkt solljus.

Den medicintekniska produkten f&r skickas med alla former av évertéackt transport i enlighet med de
sandningsregler som galler for respektive transportsatt.

Bristfalliga férvaringsforhallanden kan forkorta hallbarheten och skada produkten.

Hallbarhet: 18 ménader.

Tillverkningsdatum, utgangsdatum, LOT-nummer och artikelnummer anges pa produktforpackningen (etiketten).
AVFALLSHANTERING

Kassera efter anvandning engéngsskivan och engéngsplastmandrellera i enlighet med lokala bestammelser och
tandvardsklinikens rutiner fr potentiellt kontaminerat dentalt material.

Kassera den ateranvandbara mandrellen av rostfritt stél om den &r skadad, defekt, korroderad, sliten, deformerad
eller p& annat satt olamplig for saker ateranvandning, i enlighet med lokala bestammelser och tandvardsklinikens
rutiner.

FORPACKNINGENS INNEHALL

Satori Shine-skivor - diameter, kornstorlek och antal enligt vad som anges pé produktférpackningen (etiketten) samt

artikelnummer; se "Produkter som omfattas av denna bruksanvisning" nedan.
En &teranvéndbar mandrell av rostfritt stal och tvd mandreller av plast fér engangsbruk.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Varje allvarligt tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Fragor om ett misstankt allvarligt

tillbud kan aven 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, Urbanizagéo 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 Kagayaki Satori Shine dentala finish- och polerskivor.

FORKLARING AV SYMBOLER

P
[Ti] L&s bruksanvisningen ® Fér inte ateranvandas - galler skivan och plastmandrellen
& Forsiktighet Medicmteknisk produkt

C €CE—ma‘\rknlng JP Temperaturgrans

AN Skyddas fran solljus ‘T Forvaras torrt

Icke-steril ‘ Tillverkare

(== Auktoriserad representant i Europeiska unionen Katalognumrner

Batchkod 2 Sista forbrukningsdag
Unik produktidentifiering @Iﬂllverkningsland

PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DENNA INSTRUKTION
Produkt

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", assortment kit, 12 mm, Coarse, Medium, Fine,
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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