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Siy nurodymy taikymo sritis

Jeigu kitaip nenustatyta, Sie nurodymai galioja jmonés ,,Dr. Hopf GmbH & Co. KG” Sioms prekiy
Zenklo SUNSHINE® -Diamonds siilomoms priemoniy grupémes, kai produktai naudojami pagal
paskirtj:

deimantiniams slifuokliams, kietojo metalo greztuvams, poliruokliams,
atskyrimo juosteléms / interproksimalinéms juosteléms

Paskirtis / naudojimas pagal numatytg paskirtj

Greztuvy ir Slifuokliy numatyta paskirtis:

kietojo metalo greztuvy ir deimantiniy slifuokliy grupei priskiriamos medicinos priemonés, sukurtos
daugkartiniam naudojimui odontologijos medicinos srityje. Sios priemonés skirtos danty audiniy,
pavyzdziui, kauly, dentino bei danties emalio; stomatologijoje naudojamy medziagy, pavyzdZiui,
kompozitiniy medziagy, metalo lydiniy, keramikos bei odontologijoje naudojamy plastiky —
korekcijai, iSémimui, pjovimui ar pavirsiaus kondicionavimui.

Poliruokliy numatyta paskirtis:

priklausomai nuo frakcijos, poliruokliai naudojami odontologijoje ir odontologijos laboratorijose
naudojamoms medziagoms, pavyzdZiui, keramikai, tauriesiems ir netauriesiems metalo lydiniams,
auksui, kompozitui, plastikams ir danties emalio pritaikymui (grubusis), pirminiam poliravimui
(vidutinis) ir apdailai / lyginimui (tikslusis) arba valymui (profilaktikai).

Nurodymas: Slifuokliai, greztuvai ir poliruokliai varomi rankine arba kampine pavara. Jie gali bati su
replémis rankiniy elementy, kampiniy elementy ir FG velenams. Jie privalo atitikti specialiyjy ISO
standarty reikalavimus.

Atskyrimo juosteliy / interproksimaliniy juosteliy numatyta paskirtis:

atskyrimo juostelés / interproksimalinés juostelés sukurtos daugkartiniam naudojimui odontologijos
medicinos srityje. Sios priemonés skirtos danty audiniy, pavyzdZiui, kauly, dentino bei danties emalio
ir stomatologijoje naudojamy medziagy, pavyzdziui, kompozitiniy medziagy, metalo lydiniy,
keramikos ir odontologijoje naudojamy plastiky korekcijai ar pavirSiaus kondicionavimui.

Tikslinés pacienty grupés:

pirmiau nurodyti instrumentai gali biti naudojami visiems pacientams su odontologine indikacija,
kuriy gydymui reikalinga pasalinti odontologijoje naudojamos medZiagos sluoksnj arba atlikti Siy
medziagy pavirSiaus kondicionavima.

Kontraindikacijos:

pirmiau nurodyty instrumenty naudoti negalima, jei:

gydymui naudojami medikamentai gali turéti neigiamg poveikj paciento sveikatos buklei.

Jei pacientas yra per daug jautrus ar silpnas odontologiniam gydymui.

Jei triukSmas ar dirgikliai gydymo metu daro neigiama poveikj paciento psichinei sveikatai (baimés
blsena).

Jei gydymo metu restauraciniy medziagy sukeltos dulkés gali sukelti pacientui alergijg ar bati
toksiSkos, bati prarytos ar jkvéptos.

Naujy instrumenty transportavimas, laikymas ir apdorojimas pries pirmajj naudojima
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Néra jokiy specialiyjy transportavimo salygy. Visi originalioje pakuotéje esantys instrumentai turi bati
laikomi Svarioje ir sausoje aplinkoje kambario temperatiroje. Nauji instrumentai néra sterilioje
pakuotéje, todél kiekvieng kartg pries naudojant turi biti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami
laikantis pakartotinio apdorojimo instrukcijos nurodymuy. ISpakuojant ilgus, plonus instrumentus ir
ploksteles, batina uztikrinti, kad jie nesulinkty. Lizdines pakuotes geriausia prakirpti zirklémis, jei
pakuotés kietos, pries nuimdami dangtelj, nukirpkite etiketes.

Utilizavimas
Visi misy instrumentai i$ gamyklos pristatomi be pavojingy medziagy. Utilizuojant privaloma
atsizvelgti tik j apsaugg nuo infekcijy ir uzterstumo.

Nurodymai dél naudojimo

Visi musy instrumentai kruopsciai sukurti ir pagaminti naudoti pagal paskirtj. Netinkamai naudojant,
gali kilti grésmé naudotojui, pacientui ar tretiesiems asmenims, taip pat galima sugadinti ir
instrumentg ar rankinj elementa. Prie$ naudodami atkreipkite démes;j j Siuos punktus:

1. Kadangi dél greitos rotacijos bei vandens pursly j aplinkg gali patekti uzkre¢iamos dalelés,
naudotojas ir padéjéjas privalo dévéti burnos apsauga, akinius bei mavéti apsaugines pirstines, o
aplinka (gydymo jrangg ir pan.) atitinkamai dezinfekuoti.

2. Jsitikinkite, kad naudojamos tik techniskai ir higienos pozilriu nepriekaistingos pavaros. Laikykités
rankinio elemento gamintojo naudojimo instrukcijos. Atkreipiame démesj j tai, kad pakartotinio
apdorojimo ir prieZituros automatai paprastai nesutepa repliy ir guoliy. Dauguma rankiniy elementy
gamintojy paprastai reikalauja tai daryti po 20-30 darbo minuciy.

3. Instrumento veleng jverzkite jmanomai giliau. Laisvi ar per daug issikiSe instrumentai gali iskristi,
sulinkti ar 10Zti ir taip sukelti suZalojimus, bati praryti ar jkvépti.

4. Pasirinkite tokj greitj, kuris nevirsyty didziausio leistino stkiy skaiciaus (zr. lentele ,,DidZ. stkiy
skaicius“). Virsijus didzZ. greitj, iSauga grésmé saugumui, pablogéja darbo rezultatai ir instrumentas
jkaista. Rekomenduojamas greitis paprastai yra lygus pusei didzZ. greicio, tuomet gaunami geriausi
darbo rezultatai, neigiami Salutiniai poveikiai sumazéja iki minimumo.

5. Privaloma uztikrinti vésinima oru / vandeniu (maziausiai 60 ml/min.).

6. Apdirbant organizmui svetimas medzZiagas burnoje, pavyzdZiui, uZpildo medziagas, gali iSsiskirti
nanodalelés. Priklausomai nuo pradinés medZiagos jos gali bati bioaktyvios. Rekomenduojame
naudoti siurbimo funkcija ir, jei reikia, apsaugines priemones, pavyzdZiui, koferdama.

7. Instrumentg iki darbinio stkiy skaiciaus suaktyvinkite ne burnoje ir iki sglycio su ruosiniu. Jeigu
kilty vibracijos, instrumentas sulinkty, jo daugiau nenaudokite!

8. Dirbkite kiek jmanoma mazesniu spaudimu (apie 50 g, atitinka spaudimg raSymo metu),
nepersukite instrumento. Dél didesnio spaudimo instrumentas labiau jkais, greic¢iau nudils ir darbo
rezultatai bus prastesni.

UZstrigus instrumentui, sustabdykite rankinj elementg, atsargiai iSimkite instrumenta jo
nepersukdami, patikrinkite, ar nepazeistas, ir tik tuomet vél jstatykite.

9. Buky ir pazeisty instrumenty naudoti negalima! Pries naudodami kiekvieng kartg patikrinkite
instrumentus! Deimantiniy instrumenty sugadinimo poZymiai: blizgios vietos ant darbinés dalies,
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iSlinke instrumentai, kurie pradédami suktis sukelia vibracijas, taip pat pasikeitusi pirminé forma.
Kietojo metalo instrumenty peiliukai gali bati pazeisti, deformuoti ar llze.

llgy instrumenty nenaudokite lenktiems kanalams. LiZimo pavojus!

Nesilaikant saugos nurodymuy, kyla danties ir supanciy audiniy ar ruosinio sugadinimo pavojus bei
grésmé naudotojui, pacientui ir tretiesiems asmenims.

Didz. stikiy skaiciy lentelé:
SLIFUOKLIAI/ PLOKSTELES

Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados

SUKEPINIMO INSTRUMENTAI

Sinter-Diamanten
Sintered diamonds

greituvai

Hartmetall-Instrumente
Tungsten carbide instruments

Diamantes frittés Instruments eb carbure de tungstene

150 (& -FG, W, RA, CA- -H, HP, PM -
[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 - 150 & -FG, W, RA, CA - -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 70 000 50 000
100-127 30 000 30 000 045 65000 50 000
130-300 25000 25000 080 - 310 15 000 050 60 000 40 000
450 20 000 060 50 000 35000
070 30000 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 10 000 rpm
POLIRUOKLIAI

SUNSHINE rekomenduojamas optimalus darbinis stkiy skaicius paprastai lygus mazdaug 50 % didz.
leistino stkiy skaiCiaus. Stkiy skaiciy reikia pasirinkti atsizvelgiant j medZiagg taip pat (zr. kataloge
pateikiamg gaminio informacija).

Nurodymas dél praneSimo prievolés:

pagal specialiyjy teisés akty nuostatas apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius su kuria nors
msy priemone, privaloma pranesti mums (Zr. adresg toliau) ir kompetentingai Salies, kurioje veikia
naudotojas, Zinybai. Pagal jstatyma apie incidentus privaloma pranesti tuomet, jeigu naudojant
instrumenta kyla netiesioginis arba tiesioginis mirties pavojus arba atsiranda ar gali atsirasti rimty
paciento, naudotojo ar treciojo asmens sveikatos pablogéjimo pasekmiy (Saltinis: MPDG).

Ant pakuotés naudojamy simboliy paaiskinimas:

ol M 3 ® © o o
Gamintojo Pagaminim Privaloma Sterilizuoti Naudoti Naudoti Rekomendu  Didz. Medicinos
adresas o data laikytis autoklave burnos akiy ojamas apsisukimy priemoné

saugos ir apsauga apsauga apsisukimy greitis

pakartotini greitis

o

apdorojimo

nurodymy

Pakartotinio apdorojimo nurodymai
Bendroji informacija
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Sioje pakartotinio apdorojimo instrukcijoje pateikti minimalds pakartotiniam apdorojimui keliami
reikalavimai, kurie patvirtina saugy pakartotinj apdorojimg. Pateikiami kaip rekomendacija (kursyvu)
pazyméti technologiniai Zingsniai, galintys pagerinti patikry rezultatus, ypac iSvalius ir dezinfekavus.
Be to, valyti ir dezinfekuoti siloma ir patvirtintu rankiniu metodu. Tai yra alternatyva regionams su
prastesne infrastruktiira ar sugedus techninei jrangai.

Paprastai visi naudojami prietaisai privalo atitikti specialiuosius standartus ir reglamentus bei bati
techniskai ir higienos poZilriu nepriekaistingi.

Teisinis ir reglamentavimo pagrindas:

Sie pakartotinio apdorojimo nurodymai buvo parengti pagal: ES medicinos priemoniy reglamenta
(2017/745), DIN EN I1SO 17664-1:2021 ir Roberto Kocho instituto (RKI) ligoniniy higienos ir infekcijy
prevencijos komisijos rekomendacijas: ,, Infekcijy prevencija odontologijoje — reikalavimai higienai“
(2006) ir ,,Reikalavimai higienai pakartotinai apdorojant medicinos priemones” (2012)

Siy nurodymy taikymo sritis
Jeigu kitaip nenustatyta, Sie nurodymai galioja musy sitlomoms produkty grupéms, kai produktai
naudojami pagal paskirtj:

atskyrimo juosteléms, deimantiniams slifuokliams, kietojo metalo
greztuvams, poliruokliams

Rizikos vertinimas ir gaminiy grupiy klasifikavimas pagal pirmiau paminéta RKI direktyva
Atskyrimo juostelés ir poliruokliai dél jy naudojimo srities ir abrazyviniy pavirsiy ar skyliy poliruojant
pagal specialiuosius pakartotinio apdorojimo reikalavimus priskiriami pusiau kritiniams gaminiams
(B). Deimantiniai Slifuokliai ir kietojo metalo greztuvai priklausomai nuo pritaikymo ir dél pavirsiy,
kuriy pakartotiniam apdorojimui taikomi specialieji reikalavimai, priskiriami pusiau kritiniams (B)
(nechirurginiams) arba kritiniams (B) (chirurginiams) gaminiams. Visos pirmiau iSvardytos priemoniy
grupés techniskai yra tinkamos pakartotinai apdoroti daugumos tipy ultragarso vonelése, valymo ir
dezinfekavimo jrenginiuose bei autoklavuose. Valymo ir dezinfekavimo jrenginius naudojant atskirai,
jy valymo efektyvumas dél pirmiau aprasyty ypatumy gali bati nepakankamas. (Taip pat Zr. kritinius
technologinius Zingsnius). Misy instrumentai néra tinkami sterilizuoti aparate naudojant chemines
medziagas arba karstu oru.

Kritiniai technologiniai Zingsniai

Patikra po valymo vertinama kaip kritinis technologinis Zingsnis (,,critical control points“). ,Siurkstis*
pavirsiai, atsirade | apdirbimo deimantiniais instrumentais ar instrumenty dantuky bei skyliy
poliruojant, gali kelti pavojy, kadir audiniy likuciai ir kiti neSvarumai nebus visiSkai pasalinti. Tai gali
turéti neigiama poveikj dezinfekavimo ir sterilizavimo veiksmingumui. Batina vengti pridziGvusiy
nesvarumyj; iSvalius privaloma kruopsciai patikrinti naudojant pagalbines priemones, pavyzdziui, lupg
ar mikroskopa.

Pakartotinj apdorojima atliekancio asmens profesinés Zinios ir apsauga

Pirmiau iSvardytas priemoniy grupes pakartotinai apdoroti gali tik bitiny profesiniy Ziniy turintys
asmenys. Reikalavimai yra nustatyti specialiuosiuose reglamentuose ir jstatymuose. Siekiant iSvengti
kontakto su potencialiai uzkre¢iamomis medZziagomis, privaloma muvéti apsaugines pirstines, dévéti
burnos apsaugg ir apsauginius akinius, jsk. apsauginius drabuzius.

Tinkamos valymo ir dezinfekavimo priemonés
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Naudokite tik sertifikuotas, laikantis specialiyjy standarty pagamintas priemones. Paprastai Siy
valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojai patikrina, ar priemonés yra tinkamos naudoti
besisukantiems instrumentams. Naudoti galima visas priemones, kuriy gamintojai patvirtina jy
tinkamuma besisukanciy instrumenty aprasSyme. Jie turéty bati apsaugoti nuo korozijos. Valymo ir
dezinfekavimo priemoniy, kuriy sudétyje yra stipriy rigsciy ir Sarmy bei vandenilio peroksidy ar
natrio hipochlorito, naudoti negalima. Instrumenty pakartotinio apdorojimo tinkamumui patvirtinti
buvo naudojamas ,,Neodisher FA“ (0,5 % tirpalas) ir ID212 (2 % tirpalas).

Naujy instrumenty laikymas ir pakartotinis apdorojimas

Visi originalioje pakuotéje esantys instrumentai turi bati laikomi Svarioje ir sausoje aplinkoje
kambario temperatiroje. Nauji instrumentai néra sterilioje pakuotéje, todél prie$ naudojant
kiekvieng kartg turi biti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami laikantis Sios instrukcijos.

Naudoty instrumenty pakartotinis apdorojimas
Pries bet kokj naudojimg visy grupiy priemones reikia pakartotinai apdoroti atliekant Siuos veiksmus:

1. Valymas ir dezinfekavimas

Valyti reikia kuo skubiau po naudojimo, bet ne véliau kaip po 6 valandy, kad neSvarumai nepridzitty
ir paskui nebity sunku juos pasalinti. Laikant panaudotus instrumentus privaloma laikytis darbo
saugos reikalavimy (dél infekcijy ir uzterstumo pavojaus).

Rekomendacija: slifuokliai ir greztuvai baigus naudoti kaip jmanoma greiciau turi bati sudéti j
vadinamaja greztuvy vonele iki jy pakartotinio apdorojimo. Pakartotinj apdorojima atliekancio
asmens apsaugai padidinti greztuvy voneléje turi bati jpilta dezinfekavimo skyscio.

A) Automatinis valymas ir dezinfekavimas:
Rekomendacija: pirminis valymas ultragarso voneléje gali Zymiai pagerinti vizualinés patikros
rezultatus. Laikykités jrenginio gamintojo pateikty duomeny.

Valymas ir dezinfekavimas valymo ir dezinfekavimo jrenginyje turi biti atliekamas laikantis gamintojo
pateikty duomeny. Batina uztikrinti, kad instrumentai baty uzfiksuoti taip, kad jie negaléty j kazka
trintis, o galvutés neatsidurty Seseélyje. Skyliy instrumentai (poliruokliai) turéty bati laikomi
horizontaliai.

B) Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Instrumentus j Saltg vandenj sudékite maziausiai 5 min., nuplaukite po tekanciu vandeniu ir Sepeciu
ar valymo akmeniu DIACLEAN pasalinkite galimus audinio likucius (tik deimantiniy Slifavimo
instrumenty atveju), tuomet dar kartg nuplaukite. Patikrine lupa, jei reikia, pakartotinai nuvalykite
Sepeciu ir nuplaukite.

Paskui juosteles, deimantinius ir kietojo metalo instrumentus dezinfekuokite cheminiu bidu
dezinfekavimo voneléje. Naudokite tik dezinfekavimo priemones su apsauga nuo korozijos bei
laikykités gamintojo nustatytosios poveikio trukmés ir nustatytyjy koncentracijy.

Visi instrumentai po dezinfekavimo turi bati nuplaunami mikrobiologiskai ir chemiskai saugiu
vandeniu ir kruopsc¢iai nusausinami, pavyzdZiui, medicininiu suslégtuoju oru.

2. Papildoma patikra
Pries sterilizavimg, geriausia lupa arba mikroskopu, turi bati patikrintas visy instrumenty Svarumas ir
funkcinés savybés. Pastebéjus bet kokio pobidZio nesvarumus, ypac deimantinéje dangoje, dantuky
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sujungimuose arba skylutése (poliruokliuose), turi biti pakartotas valymo ir dezinfekavimo procesas
arba iSmestas instrumentas. Nudile, kreivi ar pazeisti instrumentai turi bati atrinkti.

3. Sterilizavimas
Rekomendacija pusiau kritiniams (nechirurginiams) instrumentams: kaip minimalig priemone
rekomenduojame sterilizavima autoklave neiSpakavus.

Kritiniai (chirurginiai) instrumentai turi bati supakuoti ir pazenklinti laikantis direktyvy reikalavimy ir
sterilizuojami autoklave. Paprastai naudojamas frakcinis pirminis vakuumas ir 5 minutes laikoma
134 °C temperatiiroje esant mazdaug 2 bary slégiui. Siuo atveju svarbiausia laikytis jrenginio
gamintojo pateikty duomeny.

Nurodymas: prie plieniniy stovy autoklavuose gali susidaryti galvaniné korozija. Dél to ant
instrumenty neradijanciojo plieno veleny gali susidaryti radziy sluoksnis, kuris instrumenty
funkcinéms savybéms neigiamos jtakos neturi. Siekiant to iSvengti, periodiskai privaloma tikrinti, ar
ant laikikliy ir autoklavo viduje nesusidaré radys.

4. Leidimas naudoti
Pakartotinis apdorojimas turi biti dokumentuojamas laikantis direktyvy reikalavimy. Taip pat turi
b{ti patvirtinta, kad instrumentai tinkami pakartotinai naudoti ir laikyti.

5. Laikymas

Pakartotinai apdoroti ir supakuoti instrumentai turi bati laikomi apsaugoti nuo dulkiy, Svarioje ir
sausoje aplinkoje, patalpos temperatiiroje, apsaugant nuo mikroby. Laikymo trukmé pagal direktyvas
susijusi su pakavimo medziagos kokybe, sitliy sandarumu ir laikymo sglygomis, paprastai, ji siekia ne
daugiau 6 mén.

Paaiskinimas:
gamintojas patvirtino, kad pirmiau pateiktos instrukcijos yra tinkamos instrumentui paruosti
pakartotinai naudoti.

Pakartotinj apdorojima atliekantis asmuo atsako uz tai, kad pakartotinio apdorojimo jrenginyje
faktiskai atliktas pakartotinis apdorojimas su naudojama jranga, medziagomis ir personalu atitikty
pageidaujamus rezultatus. Kad baty laikomasi atitinkamy institucijy (Roberto Kocho instituto)
rekomenduojamy direktyvy, procesas turi bati patvirtintas ir stebimas. Nukrypimai nuo pakartotinj
apdorojima atliekancio asmens parengtos instrukcijos turéty bati kruopsciai jvertinti jy efektyvumo ir
galimy pasekmiy atZvilgiu.

Gamintojo kontaktai
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Vokietija

Tel.: +49 (0)511/78 53 394, faks.: +49 (0)511/74 11 30 , el. pastas: info@sunshine-dental.de,

interneto svetainé: www.sunshine-dental.de
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