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Naiden ohjeiden soveltamisala
Ellei toisin mainita, seuraavat tiedot koskevat Dr. Hopf GmbH & Co. KG:n tuotenimella SUNSHINE® -
Diamonds tarjoamia seuraavia tuoteryhmia normaalissa kaytossa:

timanttihiomakoneet, kovametalliporat, kiillotuskoneet, erotusnauhat /
interproksimaaliset nauhat

Kayttotarkoitus

Porien ja hiomakoneiden kayttoétarkoitus:

Laakinnalliset laiteryhmat kovametalliporat ja timanttihiomakoneet on tarkoitettu kestokayttoon
hammashoidoissa. Niitd kdytetddan hammaskudosten, kuten luiden, dentiinin ja hammaskiilteen seka
hammaslaaketieteellisten materiaalien, kuten komposiittien, metalliseosten, keraamien ja
hammasmuovien, pienentdamiseen, kaivamiseen ja leikkaamiseen tai pintakasittelyyn.

Kiillotuskoneiden kayttotarkoitus:

Raekoosta riippuen kiillotuskoneita kaytetadn hammaslaiketieteellisten ja hammaslaboratorioissa
kaytettyjen materiaalien, kuten keraamin, jalometalliseosten ja epdjalojen metalliseosten, kullan,
komposiittien, muovien ja hammaskiilteen muokkaamiseen (karkea), esikiillotukseen (keskikarkea),
viimeistelyyn tai silotukseen (hieno) tai puhdistukseen (profylaksi).

Huomaathan: Hiomakoneet, porat ja kiillotuskoneet toimivat kasikaytolla tai kulmamoottorilla. Naita
on saatavana kasi-, kulma- ja kitkavarsille tarkoitetuilla istukoilla. Niiden on oltava asiaankuuluvien
ISO-standardien mukaisia.

Erotusnauhojen / interproksimaalisten nauhojen kdyttdtarkoitus:

Erotusnauhat / interproksimaaliset nauhat on tarkoitettu kestokdytté6n hammashoitojen
yhteydessa.

Niita kaytetdan hammaskudosten, kuten luiden, dentiinin ja hammaskiilteen seka
hammasladketieteellisten materiaalien, kuten komposiittien, metalliseosten, keraamien ja
hammasmuovien, pienentdamiseen tai pintakasittelyyn interproksimaalialueella.

Kohdepotilasryhmit:
Edelld mainittuja instrumentteja voidaan kayttaa kaikilla hammashoitoa tarvitsevilla potilailla, joiden
hoito vaatii hammasmateriaalien poistoa tai pintakasittelya.

Vasta-aiheet:

Edelld mainittuja instrumentteja ei pida kayttaa, jos

hoidossa mahdollisesti kaytettavat ladkkeet voivat vaikuttaa negatiivisesti potilaan terveydentilaan
potilas on liian stressialtis tai liian heikko hammashoitoon

hoidon aikana syntyvat danet tai arsykkeet vaikuttavat negatiivisesti potilaan mielenterveyteen
(aiheuttaa ahdistustiloja)

hoidon aikana restauraatiomateriaalista aiheutuva hankaus voi olla allergisoiva tai myrkyllinen
potilaalle ja on olemassa sen nielemisen tai hengityksen vaara.

Uusien instrumenttien kuljetus, sdilytys ja valmistelu ennen ensimmaista kayttoa
Kuljettamiselle ei ole erityisia ehtoja. Sailyta kaikki alkuperaispakkauksiin pakatut instrumentit
puhtaina, kuivina ja huoneenlammossa. Uudet instrumentit on pakattu epasteriilisti, ja ne on
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puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava valmisteluohjeiden mukaisesti ennen jokaista
kayttokertaa. Purettaessa pakkauksesta pitkid, ohuita instrumentteja ja levyja on varmistettava, etta
ne eivat ole taipuneet. Lapipainopakkaukset on helpoin avata saksilla, kovista pakkauksista on
leikattava molemmat etiketit ennen suojuksen poistamista.

Havittaminen
Kaikki instrumenttimme toimitetaan tehtaalta ilman vaarallisia aineita. Havitettdessa on huomioitava
infektio- ja kontaminaatiosuojaus.

Kayttéohjeet

Kaikki instrumenttimme on suunniteltu ja valmistettu huolellisesti niiden kayttotarkoitusta varten.
Virheellinen kaytto voi vaarantaa kdyttajan, potilaan ja mahdollisesti kolmansia osapuolia seka
vaurioittaa instrumenttia ja kdsikappaletta. Huomioi ennen kayttoa:

1. Koska nopea pyorintaliike ja suihkuava vesi voivat levittaa tartuttavia hiukkasia ymparistoon,
kadyttajan ja avustajan on kaytettava suojamaskia, suojalaseja ja suojakasineits, ja alue (hoitoyksikko
jne.) on desinfioitava asianmukaisesti.

2. Varmista, etta kaytat vain teknisesti ja hygieenisesti moitteettomassa kunnossa olevia
moottoreita. Noudata kasikappaleen valmistajan kayttéohjetta! Muistutamme myds, etta valmistelu-
ja hoitokoneet eivat yleensa voitele istukkaa eika laakereita. Useimmat kasikappaleiden valmistajat
vaativat tata yleensa 20—30 minuutin kdyton valein.

3. Aseta instrumentin varsi mahdollisimman syvalle. Loysat tai lilan ulkonevat instrumentit voivat
lentda paikaltaan, taipua tai rikkoutua ja aiheuttaa vammoja, tulla niellyksi tai hengitetyksi.

4. Valitse nopeus siten, ettd suurinta sallittua nopeutta ei ylitetd (katso Maksiminopeus-taulukko).
Maksiminopeuden ylittaminen lisaa turvallisuusriskid, huonontaa tyon tulosta ja lisaa
lammontuotantoa. Suositeltu nopeus, joka on yleensa noin puolet maksiminopeudesta, tuottaa
parhaan tyotuloksen ja vahentaa negatiiviset sivuvaikutukset minimiin.

5. Huolehdi riittdvasta ilma-/vesijaahdytyksesta (vahintdan 60 ml/min).

6. Kasiteltdessa suuontelossa keholle vieraita materiaaleja, kuten tdyteaineita, niistd voi vapautua
nanopartikkeleita. Nama voivat [ahtoaineesta riippuen olla bioaktiivisia. Tasta syysta suositellaan
imua ja tarvittaessa muita suojatoimenpiteitd, kuten kofferdamia jne.

7. Saada instrumentin tyoskentelynopeus suun ulkopuolella tai ennen kosketusta tyokappaleeseen.
Jos instrumentissa ilmenee tarinda, se on vaantynyt eika sita saa enaa kayttaa!

8. Tyoskentele mahdollisimman vahan painaen (n. 50 g vastaa kirjoittamiseen tarvittavaa painetta)
alaka kallista instrumenttia. Suurempi paine aiheuttaa suurempaa lammoénmuodostusta ja
nopeampaa kulumista seka johtaa huonompaa tyotulosta.

Jos instrumentti juuttuu, pysayta kasikappale, vapauta instrumentti varovasti sita kallistamatta ja
tarkista, onko siina vaurioita, ennen kuin jatkat sen kayttoa.

9. Tylsia ja vaurioituneita instrumentteja ei saa enda kayttaa! Tarkista instrumentit aina ennen
kayttoa! Timantti-instrumenttien vaurioiden merkkeja ovat kiiltavat kohdat tyéosassa, taipuneet
instrumentit, jotka tarisevat kdynnistyessaan, ja alkuperaisen muodon muutokset. Kovametalli-
instrumenteissa nakyy vaurioituneita ja epamuodostuneita leikkuureunoja tai murtumia.
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Pitkat instrumentit eivat sovellu kaareville kanaville. Rikkoutumisvaara!

Turvallisuusohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa hampaan ja sita ymparoivan kudoksen tai
tyokappaleen vaurioitumiseen ja aiheuttaa mahdollisesti vaaraa kayttdjalle, potilaalle ja kolmansille
osapuolille.

Suurin nopeus -taulukko:

HIOMAKONE/PORA KAYTANTO SINTRAUSVALINEET KIILLOTUSKONE
Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments Sinter-Diamanten Hartmetall-Instrumente
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados Sintered diamonds Tungsten carbide instruments
50 G, W, RA, CA - H,HP,PM - Diamantes frittés Instruments eb carbure de tungstene
[1/10 mm] [UPM-RPM -TPM]  [UPM - RPM - TPM] Diamantes sinterizados Instrumentos de carbuereo de tungsteno
005-014 450 000 50 000 150 I -H, HP, PM - 150 -FG, W, RA, CA - - H, HP, PM -
016-023 300 000 50 000 [1/20 mm] [UPM - RPM - TPM] [1/10 mm] [UPM -RPM - TPM]  [UPM - RPM - TPM]
025-045 120 000 50 000 003-027 200 000 50 000
047-065 80 000 50 000 016 - 070 25000 031 120 000 50 000
066-093 60 000 40 000 040 70 000 50 000
100-127 30000 30000 045 65000 50 000
130-300 25 000 25 000 080 - 310 15 000 050 60 000 40 000
450 20 000 060 50 000 35 000
070 30 000 30 000
Polishers
Max. Speed  for all polishers: 20 000 rpm

Polishers for acrylics p. 148:

(9603, 9641, 9642, 9644) 12000 rpm
Exeptions:

Diamond polishers:

diameter 17 to 26 mm 10 000 rpm

KIEKOT

SUNSHINEN suosittelema optimaalinen tydnopeus on yleensa noin 50 % suurimmasta sallitusta
nopeudesta. Nopeutta pitdisi sdatdd materiaalin mukaan (katso myds kuvaston artikkelin tiedot).

Ohje ilmoitusvelvollisuuteen:

Asiaankuuluvien lakisdateisten maaraysten mukaisesti jonkin tuotteemme yhteydessa tapahtuneista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava meille (katso osoite alta) ja sen maan toimivaltaisille
viranomaisille, jossa kayttdja toimii. Lain mukaan vaaratilanteista on ilmoitettava, jos instrumentin
kadyttod on aiheuttanut tai voi aiheuttaa suoraan tai valillisesti potilaan, kayttdjan tai kolmannen
osapuolen kuoleman tai vakavan terveydentilan heikkenemisen vaaran (ldhde: MPDG).

Pakkauksessa kaytettyjen symbolien selitykset:

M M [li] () © Ot 5

Valmistajan ~ Valmistusp Noudata Steriloitava Viimeinen Kaytetta Suositeltu Maksimipyé  Ladkinnallin
osoite diva turvallisuus autoklaavis voimassaol silmasuojai pyorimisno rimisnopeu en laite
-ja sa opaiva mia peus s
valmisteluo
hjeita
Valmisteluohjeet
Yleista

Seuraavat valmisteluohjeet ovat valmistelun vahimmaisvaatimuksia, joilla turvallinen valmistelu
voidaan taata. Lisaksi ohjeissa on suositeltuja (kursiivilla merkittyjd) prosessivaiheita, jotka voivat
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parantaa tarkastustuloksia erityisesti puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Puhdistukseen ja
desinfiointiin on tarjolla myos validoitu manuaalinen menetelma. Se on tarkoitettu vaihtoehdoksi
alueille, joilla on huono infrastruktuuri, seka teknisten laitteiden hairididen varalta.
Lahtokohtaisesti kaikkien kaytettavien laitteiden on oltava asiaankuuluvien standardien ja
madraysten mukaisia ja teknisesti ja hygieenisesti moitteettomassa kunnossa.

Oikeus- ja sddntelyperusta:

Nama valmisteluohjeet on laadittu seuraavien ohjeiden mukaisesti: EU:n ladkinnallisia laitteita
koskeva asetus (2017/745), DIN EN I1SO 17664-1:2021 ja Robert-Koch-Institutin (RKI) sairaalahygienia-
ja infektioiden ehkaisykomission suositukset: Infektionspravention in der Zahnheilkunde -
Anforderungen an die Hygiene (Infektioiden ehkdisy hammasladketieteessa — hygieniavaatimukset,
2006) ja Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(Hygieniavaatimukset ldadkinnallisten laitteiden valmistelussa, 2012)

Ndiden ohjeiden soveltamisala
Ellei toisin ole mainittu, seuraavat tiedot koskevat seuraavia valikoimamme tuoteryhmia, kun niita
kdytetdan normaalissa kayttotarkoituksessaan:

erotusnauhat, timanttihiomakoneet, kovametalliporat, kiillotuskoneet

Riskienarviointi ja tuoteryhmien luokittelu edella mainittujen RKI-ohjeiden mukaisesti
Erotusnauhat ja kiillotuskoneet luokitellaan niiden kayttotarkoituksen ja hankaavan pinnan mukaan
tai kiillotuskoneiden valereikien ja erityisten valmisteluvaatimustensa vuoksi puolikriittisiksi B-
luokkaan. Timanttihiomakoneet ja kovametalliporat luokitellaan kayttotarkoituksensa mukaan ja
pinnoista riippuen seka erityisista valmisteluvaatimuksistaan johtuen puolikriittisiksi B-luokkaan
(muut kuin kirurgiset) tai kriittisiksi B-luokkaan (kirurgiset). Kaikki edelld mainitut tuoteryhmat
soveltuvat teknisesti kasiteltdviksi useimmissa ultradanikylvyissa, puhdistus- ja desinfiointilaitteissa ja
autoklaaveissa. Pelkkien puhdistus- ja desinfiointilaitteiden kaytto yksindan voi tietyissa olosuhteissa
edelld mainituista syista johtuen olla puhdistusteholtaan riittdamattomia (katso myos kriittiset
prosessivaiheet). Laitteemme eivat sovellu kemiklaavi- eikd kuumailmasterilointiin.

Kriittiset menettelyvaiheet

Puhdistuksen jalkeinen tarkastus on nahtava kriittisena hallintapisteena (critical control point).
Instrumenttien timanttipinnoitteen tai hammastuksen aiheuttamien “karkeiden” pintojen ja
kiillotuskoneiden valereikien vuoksi on olemassa vaara, etta kudosjaamia ja muita epapuhtauksia ei
saada poistettua kokonaan. Tama voi vaikuttaa desinfioinnin ja steriloinnin tehokkuuteen. Siksi
epapuhtauksia ei pida paastaa kuivumaan ja puhdistuksen jalkeen on tehtava tarkastus erityisen
huolellisesti ja apuvalineita, kuten suurennuslasia tai mikroskooppia, kdyttaen.

Valmistelijan asiantuntemus ja suojaus

Edelld mainittuja tuoteryhmia saavat kasitella vain henkil6t, joilla on siihen tarvittavaa
asiantuntemusta. Vaatimukset on maaritelty asianomaisissa asetuksissa ja laeissa. Kosketusta
mahdollisesti tarttuvaan materiaaliin valttamista varten on kaytettava kasineita, suojamaskia ja -
laseja seka suojavaatteita.

Sopivat puhdistus- ja desinfiointiaineet

Kayta vain sertifioituja tuotteita, jotka on valmistettu asiaankuuluvien standardien mukaisesti.
Naiden puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajat tarkistavat lahtdkohtaisesti, soveltuuko tuote
pyoriville instrumenteille. Siksi kaikkia aineita, jotka valmistaja on hyvaksynyt pyorivien
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instrumenttien kanssa kaytettavaksi, voidaan kayttaa. Aineiden tulee sisaltda myos korroosiosuojaa.
Vahvoja happoja ja emaksia sisdltavat puhdistus- ja desinfiointiaineet seka vetyperoksidi ja
natriumhypokloriitti eivat ole soveltuvia aineita. Instrumenttien kdytettavyyden validoimiseen on
kaytetty Neodisher FA:ta (0,5-prosenttinen liuos) ja ID212:ta (2-prosenttinen liuos).

Uusien instrumenttien sailytys ja valmistelu

Sailyta kaikki alkuperaispakkauksiin pakatut instrumentit puhtaina, kuivina ja huoneenlammadssa.
Uudet instrumentit on pakattu epasteriilisti, ja ne on ennen kayttoa desinfioitava ja steriloitava
seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Kaytettyjen instrumenttien valmistelu
Kaikki tuoteryhmat on valmisteltava ennen jokaista kdyttoa seuraavasti:

1. Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus on aloitettava mahdollisimman pian kdyton jalkeen, mutta viimeistdan 6 tunnin kuluttua,
jotta lika ei kuivu vaikeasti poistettavaksi. Kdytettyja instrumentteja sailytettdessd on noudatettava
ty6turvallisuusohjeita (tartunta- ja kontaminaatiovaara).

Suositus: Hiomakoneet ja porat tulee panna ns. porakylpyyn sailytykseen mahdollisimman pian
kayton jalkeen odottamaan valmistelua. Valmistelijan suojaamiseksi porakylvyn on sisallettava
desinfiointiainetta.

A) Automaattinen puhdistus ja desinfiointi:
Suositus: Esipuhdistus ultradanikylvyssa voi parantaa merkittavasti silmamaaraisen tarkastuksen
tulosta. Huomioi laitteen valmistajan antamat tiedot.

Puhdistus ja desinfiointi puhdistus- ja desinfiointilaitteessa valmistajan ohjeiden mukaisesti. Samalla
on tarkeaa varmistaa, ettd instrumentit on kiinnitetty siten, etta ne eivat paase hankaamaan mitdan
ja erityisesti, etta erityisesti paat tulevat hyvin puhdistettua. Instrumentit, joissa on valereikia
(kiillotuskoneet), tulee sailyttda vaakasuorassa.

B) Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:

Liota instrumentteja kylmassa vedessa vahintdaan 5 minuuttia, huuhtele juoksevan veden alla ja
poista mahdolliset kudosjaamat harjalla tai DIACLEAN-puhdistuskivellad (vain
timanttihiomainstrumenteille) ja huuhtele uudelleen. Tarkista suurennuslasilla ja toista harjaus ja
huuhtelu tarvittaessa.

Desinfioi sitten nauhat, timantti- ja kovametalli-instrumentit desinfiointikylvyssa kemiallisesti. Kayta
vain korroosiosuojaa sisaltdvia desinfiointiaineita ja noudata valmistajan ohjeistamia vaikutusaikoja
ja pitoisuuksia.

Desinfioinnin jalkeen kaikki instrumentit on huuhdeltava mikrobiologisesti ja kemiallisesti
moitteettomalla vedella ja kuivattava huolellisesti, esim. ladkinnallisella paineilmalla.

2. Jalkitarkastus

Ennen sterilointia kaikkien instrumenttien puhtaus ja toiminta on tarkistettava, mieluiten
suurennuslasilla tai mikroskoopilla. Puhdistus- ja desinfiointiprosessi on toistettava tai instrumentti
on havitettava, jos siind on yhtadn kontaminaatiota, erityisesti timanttipinnoitteessa tai -
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hammastuksessa tai valerei'issa (kiillotuskoneissa). Kuluneet, vadntyneet tai vahingoittuneet
instrumentit on havitettava.

3. Sterilointi
Suositus puolikriittisille (muille kuin kirurgisille) kdytetyille instrumenteille: Suosittelemme vahintdan
pakkaamatonta sterilointia autoklaavissa.

Kriittisesti (kirurgisesti) kaytetyt instrumentit on steriloitava autoklaavissa ohjeiden mukaisesti
pakattuna ja merkittyna. Padsaantoisesti kaytetaan fraktioitua esityhjiota, ja autoklavointiaika on
5 minuuttia 134 °C:ssa noin 2 baarin paineessa. Laitteen valmistajan antamat tiedot ovat tassa
ratkaisevia.

Huomaathan: Autoklaavin terastelineissa voi esiintya galvaanista korroosiota. Tama voi aiheuttaa
ruostekalvoa instrumenttien ruostumattomasta teraksesta valmistettuihin varsiin, mika ei kuitenkaan
heikenna instrumentin toimintaa. Taman valttamiseksi kaikkien pidikkeiden ja autoklaavin sisdpuolen
ruostumistilanne on tarkistettava sdaannollisesti.

4. Hyvaksynta
Valmistelu on dokumentoitava ohjeiden mukaisesti ja instrumentit hyvaksyttava uudelleenkadyttéon
tai sailytettaviksi.

5. Sailytys

Valmistellut ja pakatut instrumentit on sailytettava polylta suojattuna, puhtaina, kuivina ja
vahinkoeldimiltad suojattuna huoneenlammossa. Ohjeiden mukaan sailytysaika riippuu
pakkausmateriaalin laadusta, sinetdityjen saumojen tiiviydesta ja sailytysolosuhteista ja on yleensa
enintdan 6 kuukautta.

Selitys:
Valmistaja on vahvistanut, ettd edelld olevat ohjeet soveltuvat instrumentin valmisteluun
uudelleenkayttda varten.

Kasittelijan on varmistettava, etta asianmukaisilla varusteilla, materiaaleilla ja henkil6st6lld suoritetut
uudelleenvalmistelutoimenpiteet tuottavat uudelleenvalmistelulaitteessa halutun tuloksen. Tama
edellyttaa yleensa prosessin validointia ja rutiininomaista seurantaa, jotta asiaankuuluvien elinten
(esim. Robert-Koch-Institut) suosittelemia ohjeita noudatetaan. Poikkeamista annetuista ohjeista
tulee arvioida huolellisesti niiden tehokkuuden ja mahdollisten kielteisten seurausten osalta.

Valmistajan yhteystiedot
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Saksa

Puh. +49 (0)511/78 53 394 Faksi: +49 (0)511/74 11 30 S-posti: info@sunshine-dental.de

Internet: www.sunshine-dental.de
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