# kagayaki

SATORI-SHINE

Satori Shine Polishing Discs
Dental Finishing and Polishing Discs

GENEL BILGILER

Kagayaki Satori Shine, kaba, orta, ince ve ekstra ince derecelerde mevcut, renk kodlu, dért asamali bir dental bitirme

ve parlatma diski sistemidir.

Diskler, diski uyumlu bir dental el aletine baglayan birlikte verilen bir disk mandreni tizerine takilir. Her ambalaj bir

adet yeniden kullanilabilir paslanmaz celik mandren ve iki adet tek kullanimlik plastik mandren igerir.

Her disk yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Paslanmaz celik mandren yeniden kullanilabilir olup ilk kullanimdan

once ve her hasta kullanimindan sonra temizlenmeli, paketlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir; asagidaki "Metal

Mandrenin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu" bolimiine bakin. Plastik mandren yalnizca tek kullanim igin

tasarlanmistir.

Diskler ve mandrenler steril olmayan sekilde tedarik edilir.

KULLANIM AMACI VE KULLANIM ENDIKASYONLARI

Satori Shine diskleri, dolgu materyallerinden yapilan dental restorasyonlarin adim adim mekanik olarak bitirilmesi

icin tasarlanmistir: fazla restoratif materyalin ¢ikariimasi, nihai anatomik seklin olusturulmasi, puriizlerin diizeltimesi

ve piriizsiiz, parlak bir yiizey elde edilmesi.

Diskler, 6n ve arka dislerdeki restorasyonlarin oral (lingual veya palatal), vestibtiler (labial veya bukkal) ve proksimal

(approksimal veya kontakt) ytizeylerinin islenmesi icin endikedir. Okliizal yiizeylerin islenmesi icin tasarlanmamistir.

Ongoriilen hasta popiilasyonu, kontur verme, bitirme, parlatma veya cilalama gerektiren, dolgu materyallerinden

yapilmis 6n veya arka dis restorasyonlarina sahip hastalardir. Klinik fayda, nihai anatomik seklin geri kazanilmasini

ve pliriizsliz, parlatiimis bir restorasyon yiizeyi elde edilmesini desteklemektir.

Urin, yalnizca gegerli is givenli§i dizenlemelerine ve bu kullanim talimatlarina uygun olarak dental Klinikler,

hastaneler, dis hekimligi muayenehaneleri ve dis laboratuvarlarinda dental profesyoneller tarafindan kullaniimak

lizere tasarlanmistir.

TEKNIK OZELLIKLER

« Mevcut asindirici dereceleri ve renk kodlamasi: Kaba (mor), Orta (pembe), ince (yesil) ve Ekstra ince (beyaz).

« Mevcut disk ¢aplari: 8 mm ve 12 mm.

« Disk malzemeleri: polietilen tereftalat taban ve altiminyum oksit asindirici; merkezi bur¢ malzemesi: polimer. Birlikte
verilen yeniden kullanilabilir mandren paslanmaz celikten, birlikte verilen tek kullanimlik mandren ise plastikten
yapilmistir.

« Her ambalaj bir adet yeniden kullanilabilir paslanmaz gelik mandren ve iki adet tek kullanimlik plastik mandren
icerir.

« Paslanmaz celik mandren ile maksimum hiz: 15.000 dev/dak.

« Plastik mandren ile maksimum hiz: 5.000 dev/dak.

« Hava turbinli el aletleriyle kullanim icin tasarlanmamistir.

izin verilen maksimum déniis hizini asla asmayin.

KONTRENDIKASYONLAR VE OLASI YAN ETKILER

Hastanin disk malzemelerinden herhangi birine karsi bilinen alerjisi veya asiri duyarlligi varsa trtinti kullanmayin:

polietilen tereftalat, aliminyum oksit veya polimer.

Urin bu kullanim talimatlarina uygun olarak kullanildiginda herhangi bir advers reaksiyon tespit edilmemistir.

Yanhs kullanimla iliskili olasi riskler arasinda islem goren yiizeyin asiri 1sinmasi, yumusak dokuda yaniklar veya

diskin mandrenden ayrilmasi yer alir; bunu aspirasyon, yutma veya goz ya da yumusak dokuda yaralanma

izleyehbilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

« Yalnizca gegerli is givenligi diizenlemelerine ve bu kullanim talimatlarina uygun olarak profesyonel dental kullanim
igindir.

« Disk steril olmayan sekilde tedarik edilir ve yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

« Paslanmaz gelik mandren steril olmayan sekilde tedarik edilir, yeniden kullanilabilir olup ilk kullanimdan énce ve
her hasta kullanimindan sonra temizlenmeli, paketlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir.

« Plastik mandren steril olmayan sekilde tedarik edilir ve yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

« Okllizal ylizeylerin islenmesi icin tasarlanmamistir.

« Hava turbinli el aletleriyle kullanim icin tasarlanmamistir.

« Ambalaji hasarliysa veya diskte catlaklar, kiriklar, capaklar, kaplama ayrilmasi veya kontaminasyon gériiniiyorsa
diski kullanmayin. Hasarli veya kusurlu bir plastik mandren ya da hasarli, kusurlu, korozyona ugramis veya
aginmis bir paslanmaz ¢elik mandren kullanmayin.

« Calismaya baslamadan 6nce, mandrenin el aletine sikica sabitlendiginden ve diskin salgisiz sekilde diizgiin
dondiigunden emin olun; alet ancak o zaman giivenli kullanima hazirdir.

« Renk degisikligine neden olabileceginden, restorasyon yiizeyine mandren veya disk burcu ile temas etmekten
kaginin.

« Donen disk ile yumusak doku arasindaki temastan kaginin.

« Diski yalnizca tek bir yonde, disetinden uzaga ve restorasyon boyunca hareket ettirin. Diski ters yonde,
restorasyondan disetine dogru hareket ettirmeyin ve mine sinirini asmasina izin vermeyin.

« Hafif basing uygulayin ve isi diskin yapmasina izin verin.

« Diskin asir hizda, uzun sireli temas siiresiyle veya asiri basingla kullaniimasi, islem géren yiizeyin asiri
Isinmasina, yumusak dokuda yaniklara veya diskin mandrenden ayrilmasina neden olabilir; bunu aspirasyon,
yutma veya goz ya da yumusak dokuda yaralanma izleyebilir.

« islem sirasinda nem ve kalintilari gidermek igin aspirasyon kullanin. El aletini galistirirken koruyucu maske ve
koruyucu gozliik takin.

« Bir disk veya parca aspire edilir ya da yutulursa, ya da goz, cilt veya a§iz mukozasinda yaralanma meydana gelirse
tibbi yardim alin.

« Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra Grtind kullanmayin.

« Kullanimdan sonra diski ve plastik mandreni atin. Paslanmaz ¢elik mandren yalnizca zorunlu temizlik, paketleme
ve buharla sterilizasyondan sonra yeniden kullanilabilir; asagidaki "Metal Mandrenin Temizlenmesi ve
Sterilizasyonu" bélimiine bakin.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Gerekli diski kullanimdan hemen 6nce ambalajindan cikarin.

2. Disk yuizeyinin catlaklar, kiriklar, capaklar, kaplama ayriimasi ve kontaminasyondan arinmis oldugundan emin
olun.
Birlikte verilen mandreni segin. Yeniden kullanilabilir paslanmaz ¢elik mandreni kullanmadan nce,
temizlendiginden, paketlendiginden ve buharla sterilize edildiginden emin olun. Her hasta icin yeni bir plastik
mandren kullanin. Secilen mandreni uyumlu bir dental el aletine yerlestirin ve sikica sabitlendiginden emin olun.

4. Diski, tamamen oturana kadar mandren tizerine diizgtin bir sekilde yerlestirin; disk sallanmamalidir. Bir deneme
calistirmasi yapin ve diskin salgisiz sekilde diizgtin dondigini kontrol edin. Alet ancak o zaman guivenli
kullanima hazirdr.

5. Restorasyon yiizeyine mandren veya disk burcu ile temas etmekten kacinin ve yumusak dokuyla temastan
kaginin.

6. Diski yalnizca tek bir yonde, disetinden uzaga ve restorasyon boyunca hareket ettirin. Diski ters yonde,
restorasyondan disetine dogru hareket ettirmeyin ve mine sinirini asmasina izin vermeyin.

7. Hafif basing uygulayin ve isi diskin yapmasina izin verin. islem sirasinda nem ve kalintilari gidermek igin
aspirasyon kullanin.

8. Eniyi sonuclar icin, adimlari atlamadan kaba dereceden ekstra ince dereceye dogru sirayla calisin; asagidaki
“"Onerilen Sira" bolimiine bakin.

9. Her bitirme veya parlatma adimindan sonra restorasyon yiizeyindeki kalintilari temizleyin.

10. Calismadan sonra diski ¢ikarin ve atin. Plastik mandren kullanildiysa, her hastadan sonra atin. Paslanmaz gelik
mandren kullanildiysa, yeniden kullanmadan énce temizleyin, paketleyin ve buharla sterilize edin; asagidaki
“Metal Mandrenin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu" béliimiine bakin.

ONERILEN SIRA

« Kaba - Kontur verme: fazla restoratif materyalin ¢ikariimasi ve restorasyon konturunun islenmesi.

« Orta - Bitirme: restorasyonun nihai anatomik seklinin olusturulmas, piirizlerin esitienmesi ve restorasyon ile dis
arasindaki gegisin duizeltiimesi.

« ince - Parlatma: dogal dis dokusuna benzer bir gériiniime sahip piriizstiz bir restorasyon yiizeyi elde edilmesi.

« Ekstra ince - Cilalama: tamamen piriizsiiz, ayna gibi parlak bir restorasyon yiizeyi i¢in son bitirme adimi.

En iyi sonuglar icin, diskleri adimlari atlamadan kaba dereceden ekstra ince dereceye dogru asamali olarak kullanin.

20.000 dev/dak hizini asmayin.
METAL MANDRENIN TEMiZLENMESIi VE STERILIZASYONU

1. Asagidaki yeniden isleme talimatlari yalnizca birlikte verilen yeniden kullanilabilir paslanmaz celik disk mandreni
icin gecerlidir ve EN 1SO 17664-1 standardinin genel ilkelerini takip eder. Satori Shine diskleri ve birlikte verilen
plastik mandren yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

2. ik kullanimdan 6nce ve her hasta kullanimindan hemen sonra, paslanmaz celik mandreni el aletinden cikarin,
kullanilmis diski mandrenden cikarin ve diski yerel prosediirlere uygun olarak atin. Kurumus kalintilarin
cikarilmasi daha zor oldugundan, yeniden islemeye derhal baslayin.

3. Manuel temizlik igin, kalintilar gérilnmez hale gelinceye kadar mandreni yumusak bir firayla 40 °C'nin
tzerindeki sicak akan su altinda durulayip fircalayarak gériinir kalintilari giderin. Metal firca veya gelik yini
kullanmayn. Bir deterjan veya enzimatik temizlik ¢ozeltisi kullaniliyorsa, konsantrasyon, su kalitesi, sicaklik ve
temas stiresi konusunda temizlik ajani treticisinin talimatlarini izleyin; gtclt asitler, gticli alkaliler, hidrojen
peroksit veya organik ¢oziiciler iceren ajanlar kullanmayin.

4. Otomatik temizlik ve dezenfeksiyon kullanildiginda, mandreni EN ISO 15883-1 standardina uygun, diizgin
bakimi yapilan, denetlenen, kalibre edilen ve onaylanan bir yikayici-dezenfektorde, yeniden kullanilabilir dental
aletler icin uygun valide edilmis bir program ve temizlik ajani treticisinin talimatlarini kullanarak isleyin.

5. Mandreni temiz, tlly birakmayan bir bezle kuruyun.

6. llk sterilizasyon dongiisiinden 6nce dahil olmak izere her kullanimdan énce, mandreni normal aydinlatma
altinda catlaklar, kiriklar, capaklar, korozyon, renk degisikligi, deformasyon, biiktimus parcalar, kirllganlk veya
eksik parcalar agisindan inceleyin. Boyle bir kusur tespit edilirse mandreni atin; hasarl bir mandren sterilize
edilmemeli veya yeniden kullaniimamalidir.

7. Temizlenmis, incelenmis ve kurutulmus mandreni, buhar sterilizasyonuna uygun bir kagit/plastik buhar
sterilizasyon posetine veya uygulanabilir oldugunda EN 1SO 11607-1 standardina uygun bir konteynere
yerlestirin. Mandren icin uygun ambalaj kullanin ve ambalaj Ureticisinin talimatlarini izleyin.

8. Kimyasal otoklav veya soguk sterilizasyon cézeltileri kullanmayin.

9. Buhar sterilizasyonu sirasinda, mandren ile otoklav odasinin metalik parcalari arasindaki dogrudan temastan

kaginin; ¢linkii bu yiizeyler ayarlanan sicakligi asabilir.

. AB'de kullanim icin, paketlenmis mandreni 134 °C'de, 3 dakikalik maruz kalma suresi ve en az 14 dakikalik
kurutma stresiyle valide edilmis bir 6n vakum dongiistinde buharla sterilize edin. Uygulanabilir sekilde EN 285
veya EN 13060 standardina uygun bir buhar sterilizatorti kullanin. 135 °C'lik sterilizasyon sicakligini asmayin.

11. Buhar sterilizatortiniin, sterilizator Ureticisinin talimatlarina uygun bir énleyici bakim programindan gecmesini
saglayin. Dental tesis, personel egitiminden, rutin izlemeden ve kullanilan yeniden isleme prosediiriiniin
dogrulanmasindan sorumludur.

. Sterilizasyondan sonra ve kullanimdan énce, steril ambalaji hasar acisindan kontrol edin. Ambalaj hasarliysa,
mandreni yeniden paketleyin ve sterilizasyon prosediiriinii tekrarlayin. Mandren hemen kullanilimayacaksa,
kullanilana kadar saglam steril ambalajinda saklayin.

1

15

1

N

SAKLAMA, TASIMA VE RAF OMRU
Uriind, kir, kimyasallar, 1si ve olasi mekanik hasardan korunan, +10 °C ile +25 °C arasi hava sicaklijina ve en fazla
%80 bagil hava nemine sahip kapali ortamlarda saklayin. Dogrudan giines isigindan uzak tutun.

Tibbi cihaz, ilgili tasima sekli icin gegerli sevkiyat kurallarina uygun olarak her tiirli kapali tasima sekliyle
nakledilebilir.

Uygun olmayan saklama kosullar raf émriini kisaltabilir ve triine zarar verebilir.

Raf 6mrii: 18 ay.

Uretim tarihi, son kullanma tarihi, LOT numarasi ve riin numarasi (iriin ambalajinda (etikette) belirtilmistir.
BERTARAF

Kullanimdan sonra, tek kullanimlik diski ve tek kullanimlik plastik mandrenleri, yerel diizenlemelere ve dental tesisin
potansiyel olarak kontamine dental materyallere iliskin prosediirlerine uygun olarak bertaraf edin.

Hasarli, kusurlu, korozyona ugramis, asinmis, deforme olmus veya giivenli yeniden kullanim icin baska bir sekilde
uygun olmayan yeniden kullanilabilir paslanmaz celik mandreni, yerel diizenlemelere ve dental tesisin proseddrlerine
uygun olarak bertaraf edin.

AMBALAJ iGERIiGI

Satori Shine diskleri
talimat kapsamindaki

n ambalajinda (etikette) belirtilen ¢ap, derece ve miktar ile tirin numarasi; asagidaki "Bu
nler” bolimiine bakin.

Bir adet yeniden kullanilabilir paslanmaz gelik mandren ve iki adet tek kullanimlik plastik mandren.

CiDDi OLAYLARIN BiLDIiRILMESi

Cihazla ilgili meydana gelen her ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirimelidir. Stipheli bir ciddi olayla ilgili sorular support@kagayaki.eu adresine de génderilebilir.
URETICI VE AB YETKILi TEMSILCIsi

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 Urbanizag&o Crastos, Lote 43, 8400-450, Porches, Portugal.
EUDAMED Tek Kayit Numaras! (SRN): PT-AR-000050489. Telefon: +351 926605123. E-posta:
ra.pt@kagayakipolish.com.

Genel sorular veya sikayet gondermek igin support@kagayaki.eu ile iletisime gegin.

BELGE BILGILERI

« Kagayaki Satori Shine Dental Bitirme ve Parlatma Diskleri Kullanim Talimatlari.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

® Tekrar kullanmayin - disk ve plastik mandren icin gegerlidir

[MDlribbi cihaz

Jr Sicaklik siniri

@ Kullanim talimatlarina bakin
A Dikkat

c €CE isareti

4N Gunes 1sigindan uzak tutun
/& Steril degildir

[==IAvrupa Birlii yetkili temsilcisi
[toT]

UDl|Benzersiz cihaz tanimlayicist

‘T Kuru tutun

“ Uretici

Kalalog numarasi
E Son kullanma tarihi

@Urellm iilkesi

BU TALIMATIN KAPSADIGI URUNLER

Parti kodu

Uriin 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 SDO01021E —
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 SDO1041E —
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 SD01042E —

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- SDO02031E —
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- SD02032E —
steel mandrel and 2 plastic mandrels
Polishing discs "Kagayaki Satori Shine", 8 mm, Extrafine (white), 10 pcs, with 1 SDO02042E —

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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