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Podrucje primjene ovih uputa

Osim ako nije drukcije navedeno, sljedeée upute vrijede za sljedece skupine proizvoda koje tvrtka Dr.
Hopf GmbH & Co. KG. nudi pod nazivom robne marke SUNSHINE® -Diamonds kada se upotrebljavaju
u skladu s predvidenom uporabom:

dijamantna svrdla, svrdla od tvrdog metala, gumice za poliranje, trake za
separaciju / interaproksimalne trake

Namjena / predvidena uporaba

Namjena busnih i brusnih svrdla:

Skupine medicinskih proizvoda busna svrdla od tvrdog metala i dijamantna brusna svrdla
namijenjene su viSestrukoj primjeni u stomatoloskim tretmanima. Ona se upotrebljavaju za
redukciju, ekskavaciju i rezanje odn. povrsinsko kondicioniranje zubnih tkiva kao Sto su kosti, dentin i
zubna caklina, te dentalnih materijala kao $to su kompoziti, metalne legure, keramika i dentalna
plastika.

Namjena polirera:

Ovisno o granulaciji, svrdla za poliranje upotrebljavaju se za prilagodavanje (grubo), predpoliranje
(srednje), finiranje ili zagladivanje (fino) ili ¢is¢enje (profilaksa) stomatoloskih materijala i materijala
koji se upotrebljavaju u zubotehnickom (dentalnom) laboratoriju kao Sto su keramika, legure
plemenitih i obi¢nih metala, zlato, kompoziti, plastika i zubna caklina.

Napomena: Brusna svrdla, busna svrdla i polireri pokrecu se pomocu pogona nasadnika ili koljecnika.
Oni su dostupni sa steznim hvataljkama za drSke nasadnika, kolje¢nika i FG drske. Oni moraju biti u
skladu s vazeéim ISO normama.

Namjena traka za separaciju / interaproksimalnih traka:

Trake za separaciju / interaproksimalne trake namijenjene su za visekratnu primjenu u
stomatoloskim tretmanima. One se upotrebljavaju za redukciju odn. povrsinsko kondicioniranje
zubnih tkiva kao Sto su kosti, dentin i zubna caklina, te dentalnih materijala kao $to su kompoziti,
metalne legure, keramika i dentalna plastika u interaproksimalnom podrucju.

Ciljne skupine pacijenta:
Prethodno navedeni instrumenti mogu se upotrebljavati kod svih pacijenata sa zubnim indikacijama,
Cije lije€enje zahtijeva uklanjanje ili povrsinsko kondicioniranje stomatoloskih materijala.

Kontraindikacije:

Prethodno navedeni instrumenti ne smiju se upotrebljavati u sljedecim slucajevima:

Kada na zdravstveno stanje bolesnika mogu negativno utjecati bilo koji lijekovi koji se upotrebljavaju
u okviru lijecenja.

Kada je pacijent previse sklon stresu ili preslab za stomatolosko lijecenje.

Kada na mentalno zdravlje pacijenta negativno utjecu zvukovi ili podraZaji koji nastaju tijekom
lijecenja (anksiozna stanja).

Kada abrazivne Cestice od restauracijskih materijala nastale tijekom tretmana mogu biti alergeneili
toksi¢ne za pacijenta i postoji opasnost od gutanja ili udisanja.
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Transport, skladistenje i obrada novih instrumenata prije prve uporabe

Nema posebnih uvjeta za transport. Sve originalno zapakirane instrumente odrzavajte Cistima,
suhima i na sobnoj temperaturi. Novi instrumenti su pakirani nesterilni i prije svake uporabe moraju
se ocCistiti, dezinficirati i sterilizirati prema uputama za ponovnu obradu. Prilikom raspakiranja dugih,
tankih instrumenata i diskova pazite da nisu savijeni. U tu je svrhu najbolje da blistere otvorite
Skarama; u slucéaju tvrdih pakiranja, obje bi se naljepnice trebale odrezati prije nego Sto se poklopac
skine.

Odlaganje
Svi nasi instrumenti tvornicki ne sadrzavaju opasne tvari. U slu¢aju odlaganja mora se uzeti u obzir
samo zastita od infekcije i kontaminacije.

Upute za uporabu

Svi nasi instrumenti pazljivo su dizajnirani i proizvedeni za njihovu specificnu primjenu. Pogresna
uporaba moze ugroziti korisnika, pacijenta i eventualno trece osobe, te ostetiti instrument i nasadnik.
Prije uporabe imajte na umu:

1. Bududi da brza rotacija i prskanje vode mogu u okolinu rasprsiti infektivne Cestice, korisnik i
asistent moraju nositi masku za lice, naocale i rukavice, te u skladu s tim dezinficirati okolinu
(komplet itd.).

2. Pazite da se upotrebljavaju samo tehnicki i higijenski besprijekorni pogoni. Pridrzavajte se uputa za
uporabu proizvodaca nasadnika! Ovdje izri¢ito isticemo da automatski strojevi za ponovnu obradu i
odrzavanje u pravilu ne podmazuju steznu hvataljku i leZzajeve. Vecina proizvodaca nasadnika to
obic¢no zahtijeva nakon svakih 20 — 30 minuta rada.

3. Stegnite drzak instrumenta Sto je dublje mogude. Labavi instrumenti ili instrumenti koji previse
strSe mogu izletjeti, saviti se ili slomiti i uzrokovati ozljede, odn. mogu se progutati ili udahnuti.

4. Odaberite brzinu tako da ne prekoracite maksimalno dopusteni broj okretaja (vidi tablicu
»Maksimalan broj okretaja”). Prekorac¢enje maksimalne brzine povecava sigurnosni rizik, pogorsava
radni rezultat i dovodi do stvaranja topline. Preporucena brzina, koja je u pravilu otprilike polovica
maksimalne brzine, daje najbolje radne rezultate i smanjuje negativne nuspojave na minimum.

5. Pobrinite se za dovoljno hladenje zrakom/vodom (minimalno 60 ml/min).

6. Pri obradi egzogenih materijala u ustima, kao $to su materijali za ispune, mogu se osloboditi
nanocestice. One mogu, ovisno o po¢etnom materijalu, biti bioaktivne. Stoga se preporucuju
usisavanje i po potrebi druge zastitne mjere kao sto su gumene plahtice (koferdami) i sl.

7. Dovedite instrument do radne brzine izvan usta ili prije kontakta s obratkom. Ako se pojave
vibracije, instrument je savijen i ne smije se viSe upotrebljavati!

8. Radite sa $to manjim pritiskom (otprilike 50 g odgovara pritisku kao kod pisanja) i nemojte iskriviti
rubove instrumenta. Vedi pritisak samo dovodi do veceg razvoja topline, brZeg troSenja i losijih radnih
rezultata.

Ako je instrument zapeo, zaustavite nasadnik, paZljivo oslobodite instrument, a da ga ne iskrivite i
prije ponovne uporabe provjerite da nije oSteéen.

9. Tupi i oSteéeni instrumenti se viSe ne smiju upotrebljavati! Provjeravajte instrumente prije svake
uporabe! Znacajke ostecenja kod dijamantnih instrumenata su ogoljena mjesta na radnom dijelu,
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savijeni instrumenti koji stvaraju vibracije pri pokretanju i promjene izvornog oblika. Instrumenti od
tvrdog metala imaju osSteéene i deformirane rezne rubove ili lomove.

Dugi instrumenti nisu prikladni za zakrivljene kanale. Opasnost od pucanja!

Ako se ne pridrzavate sigurnosnih uputa moze doci do osteéenja zuba i okolnog tkiva odn. obratka, te
moZete eventualno ugroziti korisnika, pacijenta i trece osobe.

Tablica Maksimalni brojevi okretaja:

BRUSNO SVRDLO INSTRUMENTI ZA SINTERIRANJE PRAKSA DISKOVI
Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments Sinter-Diamanten Hartmetall-Instrumente
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados Sintered diamonds Tungsten carbide instruments
150 7 _FG, 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 - H, HP, PM - 10 (7} AECWRA, CAC - H, HP,PM -
016-023 300 000 50 000 [1/10 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 25 000 031 120 000 50 000
066-093 60 000 40 000 040 70000 50 000
100-127 30 000 30 000 045 65 000 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) 15000 rpm
Exeptions:

Diamond polishers:

diameter 17 to 26 mm 10000 rpm

POLIRERI

Optimalan radni broj okretaja koji preporucuje SUNSHINE u pravilu je oko 50 % najveceg dopustenog
broja okretaja. Broj okretaja trebao bi se prilagoditi ovisno o materijalu (vidi i informacije pored
artikla u katalogu).

Napomena o obvezi prijavljivanja:

U skladu s relevantnim zakonskim propisima svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s
nasim proizvodom trebalo bi prijaviti nama (vidi adresu nize u tekstu) i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik radi. Prema zakonu dogadaji koje je potrebno prijaviti su dogadaji kada je
primjena instrumenta izravno ili neizravno dovela do smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravlja pacijenta,
korisnika ili trece osobe (izvor: MPDG: Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz; njemacki Zakon
o provedbi Uredbe o medicinskim proizvodima).

Objasnjenje simbola koristenih na pakiranju:

| @ 1] ® © O i W

Adresa Datum Obavezno Sterilizacija Obavezno Obavezna Preporucen Maksimalna  Medicinski
proizvodacda proizvodnje  procitati u autoklavu  nosenje zastita oCiju  a brzina brzina proizvod
upute o maske rotacije rotacije
sigurnosti i
ponovnoj
obradi
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Upute za ponovnu obradu

Opcenito

Sljedece upute za ponovnu obradu sadrZze minimalne zahtjeve za ponovnu obradu s kojima je
potvrdena sigurna ponovna obrada. Postoje i koraci procesa oznaceni kao preporuke (kurzivom) koji
mogu poboljsati rezultate kontrola, posebno nakon ¢iséenja i dezinfekcije. Osim toga, za ¢iséenje

i dezinfekciju takoder se nudi provjerena ru¢na metoda. Namijenjena je kao alternativa za regije

s loSom infrastrukturom ili u slu¢aju kvara tehnic¢ke opreme.

U nacelu, svi koristeni uredaji moraju biti u skladu s relevantnim normama i uredbama, te biti

u tehnicki i higijenski besprijekornom stanju.

Pravne i regulatorne osnove:

Ove upute za ponovnu obradu sastavljene su u skladu sa: Uredbom o medicinskim proizvodima EU-a
(2017/745), DIN EN ISO 17664-1:2021 i preporukama Komisije za bolnic¢ku higijenu i prevenciju
infekcija instituta Robert-Koch (RKI): ,,Prevencija infekcija u stomatologiji — zahtjevi za higijenu”
(2006.) i ,Zahtjevi za higijenu u ponovnoj obradi medicinskih proizvoda” (2012.)

Podrucje primjene ovih uputa
Osim ako nije drukcije navedeno, sljedeée se upute odnose na sljedeée skupine proizvoda koje
nudimo kada se upotrebljavaju u skladu s predvidenom uporabom:

trake za separaciju, dijamantna svrdla, svrdla od tvrdog metala, gumice za
poliranje

Ocjena rizika i razvrstavanje skupina proizvoda u skladu s prethodno navedenom RKI smjernicom
Trake za separaciju i polireri se na temelju svojeg podrucja primjene i zbog abrazivne povrsine odn.
slijepih rupa kod polirera s posebnim zahtjevima za ponovnu obradu trebaju razvrstati kao
polukriti¢ni B. Dijamantna svrdla i svrdla od tvrdog metala se ovisno o primjeni i zbog povrsina s
posebnim zahtjevima za ponovnu obradu trebaju razvrstani kao polukriti¢ni B (nekirurski) ili kriti¢ni B
(kirurski). Sve prethodno navedene skupine proizvoda tehnicki su prikladne za ponovnu obradu u
vecdini vrsta ultrazvuénih kupki, uredaja za cis¢enje i dezinfekciju, te autoklava. Uredaji za Cisc¢enje i
dezinfekciju, kada se upotrebljavaju sami, mogu u odredenim okolnostima, biti nezadovoljavajuéi u
smislu ucinkovitosti ¢is¢enja zbog prethodno opisanih posebnih znacajki. (vidi i kriticne faze
postupka). Nasi instrumenti nisu prikladni za kemiklav ili sterilizaciju vrué¢im zrakom.

Kriticne faze postupka

Kontrolu nakon CiS¢enja treba promatrati kao kriticnu fazu postupka (eng. critical control point). Zbog
,hrapavih” povrsina uzrokovanih dijamantnim premazom ili ozubljenjem instrumenata i slijepim
rupama u slucaju polirera, postoji opasnost da se ostatci tkiva i druge necistoée ne uklone u
potpunosti. To mozZe utjecati na ucinkovitost dezinfekcije i sterilizacije. Stoga je potrebno izbjegavati
zasu$ene naslage necistoca, a kontrolu nakon ¢is¢enja provoditi s posebnom paznjom i uz pomoc
pomagala kao $to su povecalo ili mikroskop.

Strucnost i zastita osobe koja obavlja ponovnu obradu

Prethodno navedene skupine proizvoda smiju obradivati samo osobe s potrebnim stru¢nim znanjem.
Zahtjevi su navedeni u relevantnim propisima i zakonima. Kako biste izbjegli kontakt s potencijalno
infektivnim materijalom, morate nositi rukavice, masku za lice i zastitne naocale ukljucujuci zastitnu
odjecu.

vewv 7

Prikladna sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju
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Upotrebljavajte samo certificirane proizvode koji su proizvedeni u skladu s relevantnim normama.

U nacelu proizvodaci tih sredstava za Cis¢enje i dezinfekciju provjeravaju moze li se proizvod
upotrebljavati za rotirajuce instrumente. Stoga se sva sredstva, koja je proizvodac¢ odobrio u opisu za
rotirajuce instrumente, mogu upotrebljavati. Oni moraju sadrzavati zastitu od korozije. Sredstva za
¢is¢enje i dezinfekciju, koja sadrzavaju jake kiseline i luZine, kao i vodikov peroksid i natrijev
hipoklorit, nisu prikladna. Za potvrdu moguénosti ponovne obrade instrumenata upotrebljavaju se
Neodisher FA (0,5 % otopina) i ID212 (2 % otopina).

Skladistenje i ponovna obrada novih instrumenata

Sve originalno zapakirane instrumente odrZavajte Cistima, suhima i na sobnoj temperaturi. Novi
instrumenti pakirani su nesterilni i prije uporabe moraju se o istiti i sterilizirati prema sljedeé¢im
uputama.

Ponovna obrada koristenih instrumenata
Prije svake primjene sve se skupine proizvoda moraju ponovno obraditi prema sljedecim koracima:

1. Cis¢enje i dezinfekcija

Cis¢enje treba zapoceti $to je prije moguée nakon uporabe, ali najkasnije nakon 6 sati, kako bi se
izbjegle zasusene naslage koje je tesSko ukloniti. Prilikom skladiStenja upotrijebljenih instrumenata
mora se posStovati sigurnost na radu (rizik od infekcije i kontaminacije).

Preporuka: Brusna i busna svrdla treba, Sto je prije mogucée nakon upotrebe, uroniti u takozvanu
kupku za svrdla sve do ponovne obrade. Kako bi se poboljsala zastita osobe koja provodi ponovnu
obradu, kupka za svrdla treba sadrzavati sredstvo za dezinfekciju.

vev 7

A) Automatsko cisc¢enje i dezinfekcija:
Preporuka: Prethodno ¢iséenje u ultrazvuénoj kupki moze znacajno poboljsati rezultat vizualnog
pregleda. Obratite pozornost na informacije koje je dao proizvodac uredaja.

Cis¢enje i dezinfekciju obavite u uredaju za ¢i$¢enje i dezinfekciju prema uputama proizvodaca.
Pritom trebate paziti da su instrumenti ucvrséeni na nacin da se ne mogu trljati o nista, a posebno da
glave nisu u dijelu koji se ne ispire. Instrumente sa slijepim rupama (polirere) treba skladistiti

u leze¢em poloZzaju.

B) Rucno ciscenje i dezinfekcija:

Namocite instrumente u hladnoj vodi najmanje 5 minuta, isperite pod mlazom vode i uklonite sve
ostatke tkiva cetkicom ili kamenom za cis¢enje DIACLEAN (samo za dijamantne brusne instrumente),
te ponovno isperite. Nakon provjere povecalom, ponovite ¢iséenje cetkom i ispiranje ako je
potrebno.

Zatim kemijski dezinficirajte trake, dijamantne i tvrde metalne instrumente u dezinfekcijskoj kupki.
Upotrebljavajte samo sredstva za dezinfekciju sa zastitom od korozije i pridrZzavajte se vremena
djelovanja i koncentracija koje je propisao proizvodac.

Nakon dezinfekcije svi se instrumenti moraju isprati mikrobioloski i kemijski ispravnom vodom i
temeljito osusiti, npr. medicinskim komprimiranim zrakom.

2. Naknadna kontrola
Prije sterilizacije treba, najbolje povecalom ili mikroskopom, provijeriti ¢istocu i funkcionalnost svih
instrumenata. U slucaju bilo kakve necistoée, posebno u dijamantnoj prevlaci ili ozubljenju odn. u
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slijepim rupama (kod polirera) postupak Cis¢enja i dezinfekcije treba ponoviti ili baciti instrument.
IstroSeni, savijeni ili oSteceni instrumenti moraju se odvojiti.

3. Sterilizacija
Preporuka za polukritiéne (nekirurski) koristene instrumente: Preporu¢ujemo minimalno sterilizaciju
u autoklavu u raspakiranom stanju.

Kriti¢no (kirurski) koristeni instrumenti moraju se steriliziranti u autoklavu, zapakirati i oznaciti u
skladu sa smjernicama. U pravilu se upotrebljava frakcijski predvakuum i vrijeme drzanja od 5 minuta
na 134 °Ci tlaku od oko 2 bara. Ovdje su odlucujuce informacije koje daje proizvodac uredaja.

Napomena: Na celi¢nim stalcima u autoklavu moze dodi do galvanske korozije. To moze uzrokovati
pocetnu koroziju na drskama instrumenata od plemenitog Celika, ali ne narusava funkciju
instrumenta. Kako biste to izbjegli, sve drzace i unutrasnjost autoklava treba redovito provjeravati u
pogledu korozije.

4. Odobrenje
Ponovna obrada mora biti dokumentirana u skladu sa smjernicama, a instrumenti odobreni za
ponovnu primjenu ili skladiStenje.

5. Skladistenje

Ponovno obradeni i zapakirani instrumenti moraju se ¢uvati zasticeni od prasine, Cisti, suhi i bez
Stetocina na sobnoj temperaturi. Prema smjernicama, rok skladistenja ovisi o kvaliteti ambalaznog
materijala, nepropusnosti zatvorenih Savova i uvjetima skladisStenja i u pravilu iznosi najvise 6
mjeseci.

Izjava:
Proizvodac je potvrdio da su prethodno navedene upute prikladne za pripremu instrumenta za
ponovnu uporabu.

Obradivac je odgovoran osigurati da ponovna obrada koja se stvarno provodi s opremom,
materijalima i osobljem u postrojenju za ponovnu obradu postigne Zeljene rezultate. To obi¢no
zahtijeva potvrdu i rutinsko praéenje procesa kako bi se postovale preporucene smjernice
odgovarajucih tijela (npr. Institut Robert Koch). Odstupanja od uputa koje daje obradivac treba
pazljivo procijeniti radi njihove ucinkovitosti i mogucih negativnih posljedica.

Kontakt proizvodaca
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Njemacka

Telefon: +49 (0)511/78 53 394 Faks: +49 (0)511/74 11 30 E-posta: info@sunshine-dental.de

Web lokacija: www.sunshine-dental.de
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