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Zakres stosowania tych instrukcji

Jezeli nie wskazano inaczej, te instrukcje majg zastosowanie dla wymienionych grup wyrobéw firmy
Dr. Hopf GmbH & Co. KG oferowanych pod markg SUNSHINE®-Diamonds, pod warunkiem ich
zgodnego z przeznaczeniem uzywania:

frezy diamentowe, wiertta weglikowe, polerki, paski separacyjne/do
przestrzeni miedzystycznych.

Przewidziane zastosowanie / Przeznaczenie

Przewidziane zastosowanie wiertet i frezéw:

Grupy wyrobéw medycznych obejmujgce wiertta weglikowe i frezy diamentowe sg przeznaczone do
wielokrotnego stosowania w ramach leczenia stomatologicznego. Stuzg do redukcji, ekskawacji oraz
ciecia wzgl. kondycjonowania powierzchni tkanek zeba, takich jak tkanka kostna, zebina i szkliwo
zeba oraz materiatéw stomatologicznych, takich jak kompozyty, stopy metali, ceramika

i stomatologiczne tworzywa sztuczne.

Przewidziane zastosowanie polerek:

W zaleznosci od ziarnistosci, polerki stuzg do adaptacji (gruboziarniste), polerowania wstepnego
(Srednioziarniste), wykanczania wzgl. wygtadzania (drobnoziarniste) lub czyszczenia (profilaktyki)
materiatow stomatologicznych i protetycznych, takich jak ceramika, stopy metali szlachetnych

i nieszlachetnych, ztoto, kompozyty, tworzywa sztuczne oraz szkliwo zeba.

Wskazdéwka: Frezy, wiertta i polerki sg napedzane za pomocg prostnic lub katnic. Wyroby sg
dostarczane z tulejami zaciskowymi do prostnic, katnic oraz trzonkdw typu FG (friction grip). Muszg
one odpowiadac odpowiednim normom ISO.

Przewidziane zastosowanie paskow separacyjnych/do przestrzeni miedzystycznych:

Paski separacyjne/do przestrzeni miedzystycznych sg przeznaczone do wielokrotnego stosowania

w ramach leczenia stomatologicznego. Stuza do redukcji wzgl. kondycjonowania powierzchni tkanek
zeba, takich jak tkanka kostna, zebina i szkliwo zeba oraz materiatéw stomatologicznych, takich jak
kompozyty, stopy metali, ceramika i tworzywa sztuczne, w przestrzeni miedzystyczne;j.

Docelowe grupy pacjentéw:

Wyzej wymienione narzedzia mogg byc¢ stosowane u wszystkich pacjentéw ze wskazaniami
stomatologicznymi, ktérych leczenie wymaga usuniecia lub kondycjonowania powierzchni
materiatdw stomatologicznych.

Przeciwwskazania:

Wyzej wymienionych narzedzi nie nalezy stosowag, jesli:

Leki stosowane podczas leczenia mogg miec negatywny wptyw na stan zdrowia pacjenta.

Pacjent jest zbyt podatny na stres lub zbyt ostabiony do leczenia stomatologicznego.

Dzwieki lub odczucia powstate podczas leczenia stomatologicznego mogg mieé negatywny wptyw na
zdrowie psychiczne pacjenta (stany lekowe).

Drobiny materiatéw do odbudowy uwalniane podczas zabiegu mogg by¢ alergizujgce badz toksyczne
dla pacjenta oraz istnieje ryzyko ich potkniecia lub inhalacji.
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Transport, przechowywanie i przygotowanie nowych narzedzi przed pierwszym uzyciem

Nie s3 wymagane szczegblne warunki transportu. Wszystkie oryginalnie zapakowane narzedzia nalezy
przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Nowe narzedzia sg
pakowane w stanie niesterylnym, dlatego przed kazdym uzyciem nalezy je wyczysci¢, zdezynfekowacd
i wysterylizowac zgodnie z instrukcjg regeneracji. Podczas rozpakowywania dtugich, cienkich narzedzi
i dyskow nalezy uwazac, aby nie ulegty one wygieciu. Blistry najlepiej otwiera¢ nozyczkami, natomiast
w przypadku opakowan twardych nalezy rozcigé obie etykiety przed otwarciem wieczka.

Unieszkodliwienie
Wszystkie nasze narzedzia sg fabrycznie wolne od substancji niebezpiecznych. Podczas
unieszkodliwiania trzeba uwzgledni¢ wytgcznie ochrone przed zakazeniem i kontaminacja.

Instrukcja uzywania

Wszystkie nasze narzedzia zostaty starannie zaprojektowane i wyprodukowane z przeznaczeniem do
konkretnych zastosowan. Niewtasciwe uzycie moze stanowié zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta

i ew. 0sob trzecich, jak rowniez prowadzié¢ do uszkodzenia samego narzedzia i prostnicy. Przed
uzyciem nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce wytyczne:

1. Poniewaz szybka rotacja i powstajgcy aerozol mogg prowadzi¢ do rozprzestrzeniania sie

w otoczeniu zakaznych czastek, uzytkownik oraz asystent muszg stosowaé maske, okulary

i rekawiczki ochronne oraz odpowiednio zdezynfekowac otoczenie zabiegowe (unit stomatologiczny

itp.).

2. Nalezy upewnic sie, ze uzywane sg wytgcznie napedy znajdujace sie w nienagannym stanie
technicznym i higienicznym. Nalezy przestrzegaé instrukcji uzywania udostepnionej przez producenta
prostnicy! W tym miejscu zwracamy uwage, iz stosowane myjnie-sterylizatory nie smarujg tulei
zaciskowych i tozysk. Wiekszos¢ producentéw prostnic zazwyczaj wymaga przeprowadzania tej
czynnosci po kazdych 20-30 minutach pracy.

3. Trzonek narzedzia nalezy umiesci¢ w zacisku najgtebiej jak to mozliwe. Narzedzia zbyt luzne lub
zbyt mocno wystajgce z mocowania mogg wypas¢, wygigé sie lub ztamac powodujac obrazenia,
a takze grozi¢ potknieciem lub aspiracja.

4. Nalezy ustawic takg predkosé, aby nie przekroczy¢ maksymalnej dozwolone;j liczby obrotéw (zob.
tabela ,,Maksymalna predkos¢ obrotowa”) Przekroczenie maksymalnej predkosci stanowi zagrozenie
dla bezpieczenstwa, wptywa negatywnie na efekty pracy i skutkuje nadmiernym nagrzewaniem sie
materiatow. Zalecana predkos¢, wynoszgca zazwyczaj okoto potowy predkosci maksymalnej, daje
najlepsze efekty pracy i do minimum ogranicza negatywne skutki uboczne.

5. Nalezy zapewni¢ dostateczne chtodzenie wodno-powietrzne (min. 60 ml/min.).

6. Podczas opracowywania w jamie ustnej materiatéw egzogennych, takich jak materiaty
wypetnieniowe, moze dojs¢ do uwalniania nanoczgsteczek materiatu. W zaleznosci od materiatu
wyjsciowego, mogg one wykazywac dziatanie bioaktywne. W zwigzku z tym zaleca sie stosowanie
odsysania oraz ew. innych $rodkéw ochronnych, np. koferdamu.

7. Narzedzie nalezy doprowadzi¢ do roboczej predkosci obrotowej poza jama ustng pacjenta lub
przed kontaktem z elementem obrabianym. Wystgpienie wibracji Swiadczy o tym, ze narzedzie jest
wygiete i nie moze by¢ dalej uzywane!
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8. Nalezy pracowad z mozliwie jak najnizszym naciskiem (ok. 50 g, odpowiada sile nacisku wywieranej
np. podczas pisania) i nie przekrzywiac narzedzia. Wiekszy nacisk prowadzi do nadmiernego wzrostu
temperatury, szybszego zuzycia i gorszych efektow pracy.

W przypadku zablokowania narzedzia zatrzymac prostnice, ostroznie wyjgé narzedzie bez odchylania
od osi i przed ponownym zamocowaniem skontrolowac je pod katem uszkodzen.

9. Stepione lub uszkodzone narzedzia nie mogg by¢ dalej uzywane! Narzedzia nalezy poddawac
kontroli przed kazdym zastosowaniem! Uszkodzenia w narzedziach diamentowych to wybrakowane
miejsca na czesci roboczej, wygiecia generujgce wibracje podczas pracy oraz wszelkie zmiany
pierwotnego ksztattu. W narzedziach weglikowych wystepuja uszkodzone i zdeformowane krawedzie
tnace lub pekniecia.

Dtugie narzedzia nie mogg by¢ stosowane w zakrzywionych kanatach. Niebezpieczenstwo ztamania!

Nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa moze skutkowac uszkodzeniem zeba, sgsiednich tkanek
lub elementu obrabianego oraz stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta i oséb
trzecich.

Tabela Maksymalna predkosc obrotowa:

FREZY/ DYSKI

Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados

NARZEDZIA WEGLIKOWE

Sinter-Diamanten
Sintered diamonds

WIERTtA

Hartmetall-Instrumente
Tungsten carbide instruments

Instruments eb carbure de tungstene

150 ~FG, W, RA, CA - _H, HP, PM - Diamantes frittés
[1/10 mm] [UPM-RPM-TPM]  [UPM - RPM - TPM] Diamantes sinterizados Instrumentos de carbuereo de tungsteno
005-014 450 000 50 000 150 &7 -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 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 25000 25 000 080 - 310 15 000 050 60 000 40 000
450 20000 060 50 000 35 000
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 10000 rpm
POLERKI

Optymalna predkosc¢ robocza zalecana przez SUNSHINE wynosi zwykle 50% maksymalne;j
dopuszczalnej predkosci obrotowej. Predkos¢ obrotowa nalezy dostosowaé do uzywanego materiatu
(zob. informacje podane przy opisie artykutu w katalogu).

Informacja dotyczaca obowigzku zgtaszania:

Zgodnie z odpowiednimi, ustawowymi przepisami, kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem
nalezy zgtosi¢ producentowi (zob. adres ponizej) i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik ma miejsce zamieszkania. Zgodnie z prawem nalezy zgtosi¢ kazdy incydent,

w ktérym zastosowanie narzedzia bezposrednio lub posrednio doprowadzito, mogto doprowadzi¢ lub
moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub
innej osoby (zZrédto: MPDG).
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Objasnienie symboli uzywanych na opakowaniu:

sl & C1i] ® © Ot "5

Adres Data Przestrzegac Sterylizowa¢ Stosowacé Stosowac Zalecana Maksymaln  Wyréb
wytwoércy  produkeji  instrukcji w autoklawie  ochrone ochrone predkos¢ a predkos¢ medyczny
bezpieczenstwa jamy oczu obrotowa obrotowa
i regeneracji ustnej

Instrukcja regeneracji

Informacje ogélne

Ponizsza instrukcja zawiera minimalne wymagania odnosnie procedury regeneracji, przy ktorych
bezpieczna regeneracja jest walidowana. Uwzglednia ona réwniez kroki oznaczone (kursywg) jako
zalecenia, ktdre mogg poprawic¢ wyniki kontroli, w szczegdlnosci po czyszczeniu i dezynfekgji.

W instrukcji opisano ponadto walidowang, reczng metode czyszczenia i dezynfekcji. Ma ona stanowié
alternatywe dla regionéw o niedostatecznej infrastrukturze lub na wypadek awarii wyposazenia
technicznego.

Zasadniczo wszystkie stosowane urzadzenia muszg by¢ zgodne z odpowiednimi normami

i rozporzadzeniami oraz znajdowac sie w nienagannym stanie technicznym i higienicznym.

Podstawy prawne i ustawowe:

Niniejsza instrukcja regeneracji zostata sporzgdzona w oparciu o: Rozporzadzenie (UE) w sprawie
wyrobéw medycznych (2017/745), norme DIN EN ISO 17664-1:2021 oraz zalecenia Komisji Higieny
Szpitalnej i Zapobiegania Zakazeniom Instytutu Roberta Kocha (RKI): ,Zapobieganie zakazeniom

w stomatologii — wymagania higieniczne” (2006) oraz ,,Wymagania higieniczne przy regeneracji
wyrobéw medycznych” (2012)

Zakres stosowania tych instrukcji
Jezeli nie wskazano inaczej, niniejsza instrukcja ma zastosowanie dla wymienionych grup wyrobéw
pod warunkiem ich zgodnego z przeznaczeniem uzywania:

paski separacyjne, frezy diamentowe, wiertta weglikowe, polerki

Ocena ryzyka i klasyfikacja grup wyrobow zgodnie z ww. wytycznymi RKI:

Paski separacyjne i polerki, ze wzgledu na zakres stosowania oraz powierzchnie Scierng i Slepe otwory
w polerkach, ktére naktadajg specjalne wymagania w zakresie regeneracji, nalezy klasyfikowa¢ jako
wyroby poétkrytyczne B. Frezy diamentowe i wiertta weglikowe, ze wzgledu na stosowanie oraz
powierzchnie, ktére naktadajg specjalne wymagania w zakresie regeneracji, nalezy klasyfikowac jako
wyroby poétkrytyczne B (niechirurgiczne) lub krytyczne B (chirurgiczne). Wszystkie wyzej wymienione
grupy produktéw sg technicznie przystosowane do regeneracji w wiekszosci typdw myjek
ultradzwiekowych, myjni-dezynfektorow oraz autoklawéw. Ze wzgledu na wtasciwosci opisane
powyzej, zastosowanie wyfgcznie myjni-dezynfektoréw moze w pewnych okolicznosciach dawac¢
niedostatecznie zadowalajgce rezultaty czyszczenia (zob. réwniez: krytyczne etapy procedury). Nasze
narzedzia nie mogg by¢ sterylizowane w chemiklawie ani gorgcym powietrzem.

Krytyczne etapy procedury

Za krytyczny etap procedury (critical control points) nalezy uznac¢ kontrole po czyszczeniu. Ze wzgledu
na ,,chropowate” powierzchnie w postaci nasypu diamentowego lub uzebienia narzedzi oraz slepe
otwory w przypadku polerek, istnieje ryzyko niecatkowitego usuniecia resztek tkanek i innych
zanieczyszczen. Moze to negatywnie wptywadé na skutecznos¢ dezynfekcji i sterylizacji. Dlatego tez
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nalezy unika¢ zasychania zanieczyszczen, a kontrole po czyszczeniu przeprowadzac ze szczegdlng
starannoscig i przy uzyciu srodkdw pomocniczych, takich jak szkto powiekszajgce lub mikroskop.

Kompetencje i ochrona osoby przeprowadzajacej regeneracje

Wyzej wymienione grupy produktéw moga by¢ poddawane regeneracji wytgcznie przez osoby
posiadajgce odpowiednie kompetencje. Wymagania dotyczace regeneracji sg okreslone

w odpowiednich rozporzadzeniach i przepisach. Aby unikng¢ kontaktu z potencjalnie zakaznym
materiatem, nalezy stosowac rekawiczki, maske i okulary ochronne, wraz z odziezg ochronna.

Odpowiednie srodki czyszczace i dezynfekcyjne

Nalezy stosowaé wytacznie certyfikowane srodki produkowane zgodnie z odpowiednimi normami.
Producenci srodkdéw czyszczacych i dezynfekcyjnych sprawdzaja, czy dany preparat moze byc¢
stosowany z narzedziami rotacyjnymi. Dlatego tez w ramach procedury mozna uzywac wszelkich
srodkow, ktore zostaty dopuszczone przez producenta do stosowania z narzedziami rotacyjnymi.
Srodki te powinny zawiera¢ inhibitory korozji. Nieodpowiednie sg $rodki czyszczace i dezynfekcyjne
zawierajgce silne kwasy i zasady oraz nadtlenek wodoru i podchloryn sodu. Do walidacji procedury
regeneracji narzedzi zastosowano srodek Neodisher FA (roztwér 0,5%) oraz ID212 (roztwor 2%).

Przechowywanie i regeneracja nowych narzedzi

Wszystkie oryginalnie zapakowane narzedzia nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu
w temperaturze pokojowej. Nowe narzedzia sg pakowane w stanie niesterylnym, dlatego przed
uzyciem nalezy je zdezynfekowac i wysterylizowac zgodnie z ponizszg instrukcja.

Regeneracja uzywanych narzedzi
Wszystkie grupy produktéw nalezy poddac przed kazdym stosowaniem procedurze regeneracji
obejmujacej nastepujace kroki:

1. Czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie nalezy przeprowadzic jak najszybciej po uzyciu, nie pdzniej niz po uptywie 6 godzin, aby
unikna¢ trudnego do usuniecia przysychania zanieczyszczen. Podczas przechowywania zuzytych
narzedzi nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa pracy (ryzyko zakazenia i kontaminacji).

Zalecenie: Frezy i wiertta nalezy jak najszybciej po uzyciu umiesci¢ w pojemniku do dezynfekgji
narzedzi i pozostawic je tam do czasu regeneracji. W celu zwiekszenia bezpieczenstwa osoby
przeprowadzajgcej regeneracje, w pojemniku powinien znajdowac sie Srodek dezynfekcyjny.

A) Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja:
Zalecenie: Wstepne czyszczenie w myjce ultradzwiekowej moze wyraznie poprawi¢ wynik kontroli
wzrokowej. Nalezy przestrzegac zalecen producenta urzadzenia.

Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ w myjni-dezynfektorze zgodnie z instrukcjg
producenta. Nalezy zadbaé, aby zamocowane narzedzia o nic nie ocieraty, a zwtaszcza, aby ich gtowki
nie byty ostoniete przed ptukaniem. Narzedzia zawierajgce Slepe otwory (polerki) powinny by¢
umieszczone w pozycji lezacej.

B) Reczne czyszczenie i dezynfekcja:

Wtozy¢ narzedzia na co najmniej 5 minut do zimnej wody, a nastepnie optukac je pod biezgcg woda
i usunac resztki tkanek przy uzyciu szczoteczki lub kamienia czyszczgcego DIACLEAN (wytgcznie

w przypadku narzedzi diamentowych) oraz ponownie optukac. Po kontroli za pomocg szkfa
powiekszajgcego ewentualnie powtdrzyé szczotkowanie i jeszcze raz wyptukac.
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Nastepnie chemicznie zdezynfekowad paski oraz narzedzia diamentowe i weglikowe w wannie do
dezynfekcji. Nalezy stosowac wytacznie srodki dezynfekcyjne zawierajgce inhibitory korozji oraz
przestrzegac¢ czaséw ekspozycji i stezen wymaganych przez producenta.

Po dezynfekcji wyptukac wszystkie narzedzia wodg czystg mikrobiologicznie i chemicznie oraz
doktadnie wysuszy¢, np. sprezonym powietrzem do zastosowan medycznych.

2. Kontrola

Przed sterylizacjg nalezy skontrolowaé wszystkie narzedzia pod katem czystosci i funkcjonalnosci,
najlepiej za pomocg szkta powiekszajgcego lub mikroskopu. W przypadku stwierdzenia
jakiegokolwiek zanieczyszczenia, w szczegdlnosci w nasypie diamentowym, uzebieniu lub slepych
otworach (w polerkach), nalezy powtérzy¢ proces czyszczenia i dezynfekcji lub wyrzucié narzedzie.
Narzedzia noszgce $lady zuzycia, wygiete lub uszkodzone nalezy wytgczy¢ z uzytkowania.

3. Sterylizacja
Zalecenie dla stosowanych narzedzi pétkrytycznych (niechirurgicznych): Zaleca sie przeprowadzanie
co najmniej sterylizacji w autoklawie w stanie nieopakowanym.

Stosowane narzedzia krytyczne (chirurgiczne) nalezy sterylizowa¢ w autoklawie po przepisowym
opakowaniu i oznaczeniu. Z reguty stosuje sie metode frakcjonowanej prézni wstepnej i czas
ekspozycji 5 minut w 134°C, pod ci$nieniem ok. 2 baréw. Decydujgce znaczenie majg tutaj zalecenia
producenta urzadzenia.

Wskazéwka: Na stalowych stojakach w autoklawie moze wystgpic korozja galwaniczna. Moze to
skutkowac pojawieniem sie rdzy na trzonkach narzedzi ze stali nierdzewnej, lecz nie wptywa to
negatywnie na ich dziatanie. Aby tego unikng¢, nalezy regularnie sprawdza¢ wszystkie mocowania
oraz wnetrze autoklawu pod katem korozji.

4. Zatwierdzenie
Procedura regeneracji musi zosta¢ udokumentowana zgodnie z dyrektywami, a narzedzia musza
zosta¢ dopuszczone do ponownego uzycia wzgl. przechowywania.

5. Przechowywanie

Poddane regeneracji i zapakowane narzedzia nalezy przechowywacé w temperaturze pokojowej,

w miejscu zabezpieczonym przed kurzem, czystym, suchym i wolnym od szkodnikéw. Zgodnie

z wytycznymi, okres przechowywania uzalezniony jest od jakosci materiatu opakowaniowego,
szczelnosci zgrzewdw oraz warunkéw przechowywania i wynosi zazwyczaj nie wiecej niz 6 miesiecy.

Objasnienie:
Producent zwalidowat, ze powyzsze instrukcje w zakresie regeneracji narzedzi pozwalajg na
przygotowanie narzedzia do ponownego uzycia.

Osoba przeprowadzajaca procedure regeneracji odpowiada za zapewnienie, by regeneracja
faktycznie przeprowadzona przy uzyciu sprzetu, materiatdow i personelu w fachowej placéwce
przyniosta pozgdane rezultaty. Wymaga to zwykle walidacji i rutynowej kontroli procedury, aby
zapewni¢ zgodnos¢ z zalecanymi dyrektywami odpowiednich organdw (np. Instytutu Roberta Kocha).
Odstepstwa od udostepnionej instrukcji wprowadzane przez osobe odpowiedzialng za regeneracje
nalezy doktadnie zbadaé pod katem skutecznosci i mozliwych negatywnych skutkow.

Kontakt z producentem
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Niemcy
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tel.: +49 (0)511/78 53 394 faks: +49 (0)511/74 11 30 e-mail:info@ sunshine-dental.de

www: www.sunshine-dental.de
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