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Domeniul de utilizare al acestor instructiuni

Tn lipsa altei descrieri, urmatoarele instructiuni sunt valabile pentru urméatoarele grupe de produse
oferite de firma Dr. Hopf GmbH & Co. KG sub denumirea comerciald SUNSHINE®-Diamonds in conditii
de utilizare conforma:

Freze de slefuit diamantate, freze din aliaje dure, gume de lustruit, benzi de
separare/benzi intradentare

Definirea scopului/utilizarea conforma

Definirea scopului freze si freze de slefuit

Grupa de produse medicale freze din aliaje dure si freze de slefuit diamantate sunt concepute pentru
utilizare repetata in cadrul tratamentelor stomatologice. Acestea se utilizeaza pentru reductii,
excavare si taiere precum si pentru conditionarea de suprafata a tesuturilor dentare precum oase,
dentina si smalt dentar precum si materiale dentare precum compozit, aliaje metalice, ceramice si
mase plastice dentare.

Definirea scopului gume de lustruit:

n functie de marimea granulatiei, gumele de lustruit se utilizeazé pentru ajustare (grosierd), polizare
prealabila (medie) si finisare resp. lustruire (find) sau curatare (profilaxie) a materialelor dentare si
utilizate in laborator precum ceramica, aliaje metalice pretioase si nepretioase, aur, materiale
compozite, mase plastice si smalt dentar.

Nota: Frezele de slefuit, frezele si gumele de lustruit sunt actionate cu turbina de mana sau cu cap
curbat. Acestea sunt echipate cu cleme de fixare pentru piese de mana, piese cot sau turbine FG.
Acestea trebuie sa corespunda normelor ISO in vigoare.

Definirea scopului benzi de separare/benzi intradentare:

Benzile de separare/benzile intradentare sunt concepute pentru utilizarea repetata in cadrul
tratamentelor stomatologice. Acestea se utilizeaza pentru reductia si conditionarea de suprafata a
tesuturilor dentare precum oase, dentina si smalt dentar precum si materiale dentare precum
compozit, aliaje metalice, ceramice si mase plastice dentare.

Grupe tinta de pacienti:
Instrumentele mentionate mai sus pot fi utilizate la toti pacientii cu indicatie stomatologica, al caror
tratament presupune excavatia sau conditionarea de suprafata a materialelor dentare.

Contraindicatii:

Instrumentele mentionate mai sus nu pot fi utilizate atunci cand:

Starea de sanatate a pacientului poate fi influentata negativ de medicamentele utilizate eventual in
cadrul tratamentului.

Pacientul este prea stresat sau prea slabit pentru a suporta tratamentul stomatologic.

Sanatatea mintala a pacientului este influentata negativ de zgomotele sau stimulii generati in timpul
tratamentului (stari de teama).

Reziduurile de abraziune generate in timpul tratamentului de materialele de restaurare pot fi
alergene sau toxice pentru pacient si exista pericolul de inghitire sau inhalare a acestora.
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Transportul, depozitarea si tratarea instrumentelor noi inainte de prima utilizare

Nu exista conditii speciale preliminare pentru transport. Pastrati toate instrumentele in ambalajul
original in stare curatd, uscata si la temperatura camerei. Instrumentele noi sunt ambalate nesteril
iar inainte de fiecare utilizare trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate conform instructiunilor de
reprelucrare. La despachetarea instrumentelor lungi si subtiri precum si a discurilor fine este
necesara o atentie speciala, pentru ca acestea sa nu se curbeze. Blisterele pot fi deschise cel mai bine
cu foarfecile, la ambalajele rigide trebuie taiate mai intai ambele etichete inainte de a putea sa fie
ridicat capacul.

Eliminare
Toate instrumentele noastre sunt fabricate fard substante toxice. In momentul eliminarii ca deseu, se
va tine cont obligatoriu de protectia la infectie si contaminare.

Indicatii de utilizare

Toate instrumentele noastre au fost dezvoltate si produse cu atentie pentru respectiva aplicatie.
Utilizarea gresita poate periclita atat utilizatorul, pacientul cat si tertii, putand duce la deteriorarea
instrumentului si a piesei de mana. A se respecta inainte de utilizare:

1. Deoarece prin rotirea rapida si prin apa pulverizata se pot raspandi particule infectioase in
atmosfera, utilizatorii si asistentii trebuie sa poarte masca de protectie faciala, ochelari si manusi si sa
dezinfecteze In mod corespunzadtor mediul (unitate de tratare etc.).

2. Asigurati-va ca se utilizeaza doar turbine in stare tehnica si igienica ireprosabila. Va rugam sa
respectati instructiunile de utilizare ale producatorului piesei de mana! Atragem in mod explicit
atentia asupra faptului ca echipamentele automate de reprelucrare si ingrijire nu lubrifiaza de regula
clema de prindere si lagarele. Majoritatea producatorilor de piese de mana impun de regula acest
lucru dupa 20-30 de minute de functionare.

3. Fixati axul instrumentului cat mai profund cu putinta. Instrumentele fixate insuficient sau
superficial pot sari din suport, se pot indoi sau rupe, cauzand accidentari sau fiind supuse riscului de
inghitire sau aspirare.

4. Selectati viteza astfel incat turatia maxima admisa sa nu fie depasita (vezi tabelul , Turatia
maxima”). O depasire a vitezei maxime sporeste riscul pentru siguranta, inrautateste rezultatul
lucrarilor si duce la infierbantarea instrumentelor. Viteza recomandata, care reprezinta de regula
jumatate din viteza maxima, duce la cele mai bune rezultate de lucru si reduce la minimum efectele
negative.

5. Asigurati racirea suficienta cu aer/apa (minim 60 ml/min).

6. La prelucrarea materialelor externe in cavitatea bucala, ca de exemplu plombe, pot fi eliberate
nanoparticule din acestea. In functie de materialul de pornire, acestea pot fi bioactive. De aceea se
recomanda aspirarea precum si alte masuri de protectie precum izolarea cu diga de cauciuc.

7. Aduceti instrumentul la turatia de lucru in afara cavitatii bucale resp. inainte de contactul cu piesa.
n cazul in care intervin vibratii, acestea indicd faptul ca instrumentul este curbat si nu mai poate fi
utilizat.

2/7



Instructiuni de utilizare si reprelucrare SUNSHINE®

DIAMONDS

Revizia 3 - 25.02.2021 RO

8. Va rugam sa aplicati cat mai putina presiune (cca. 50g, echivalent cu presiunea de scriere) si sa nu
plasati instrumentul pe cant. Presiunea mai ridicata duce la infierbantarea aparatului, la uzura mai
rapida si la rezultate defectuoase ale lucrarii.

Tn cazul blocdrii instrumentului opriti piesa de man3, eliberati cu atentie instrumentul fira a-l tesi si
controlati deteriorarile Tnainte de reutilizare.

9. Instrumentele boante si deteriorate nu pot fi utilizate in continuare! Va rugam sa controlati
instrumentele Tnainte de fiecare utilizare! Se considera deteriorari ale instrumentelor diamantate
zonele decapate pe piesa de lucru, instrumentele curbate care genereaza vibratii la pornire, precum
si modificari ale formei initiale. Instrumentele din aliaje dure prezinta lame deteriorate si deformate
sau fisuri.

Instrumentele lungi nu sunt adecvate pentru canale curbate. Pericol de rupere!

Nerespectarea indicatiilor de siguranta poate cauza daune la nivelul dintilor si al tesuturilor
invecinate sau ale pieselor, punand in pericol utilizatorul, pacientul si tertii.

Tabel turatii maxime:

FREZE DE SLEFUIT/ DISCURI INSTRUMENTE SINTERIZATE FREZE
Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments Sinter-Diamanten Hartmetall-Instrumente
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados Sintered diamonds Tungsten carbide instruments
% _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 - 150 () -FG, W, RA, CA - -H, HP,PM -
016-023 300 000 50000 [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 25 000 031 120 000 50 000
066-093 60 000 40 000 040 70 000 50 000
100-127 30000 30000 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 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

GUME DE LUSTRUIT

Turatia maxima de lucru recomandata de SUNSHINE se situeaza de regula la cca. 50% din turatia
maxima admisa. Turatia poate fi adaptata in functie de material (a se vedea si informatiile in articolul
din catalog).

Nota privind obligatia de notificare:

n conformitate cu reglementirile legale, cazurile grave intervenite in legdturd cu un produs de la noi
trebuie sa ne fie comunicate (vezi adresa de mai jos) si trebuie notificate la autoritatile competente
ale tarii in care este activ utilizatorul. Tn sensul legii, cazurile trebuie notificate obligatoriu in cazul in
care utilizarea instrumentului a dus sau putea duce indirect sau direct la decesul sau inrautatirea
grava a starii de sanatate a pacientului, a utilizatorului sau a unui tert (sursa: MPDG).
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Explicarea simbolurilor utilizate pe ambalaj:

M & [1i] ® © Ot i

Adresa Data Aserespecta Ase A se purta A se purta Viteza de Vitezade  Produs
producatorului fabricat  instructiunile  sterilizain  masca de ochelari de rotatie rotatie medical
iei de siguranta autoclava protectie protectie recomandata maxima

si
reprelucrare

Instructiuni de reprelucrare

Generalitati

Instructiunile de reprelucrare prezentate mai jos cuprind cerintele minime referitoare la
reprelucrare, prin care a fost validata reprelucrarea in conditii de siguranta. Pe langa acestea sunt
prezentate etape de proces marcate ca recomandari (cursive) care pot imbunatati rezultatul
controalelor, in special dupa curatare si dezinfectare. De asemenea, pentru curatare si dezinfectare
se ofera si o metoda manuala validata. Aceasta este conceputa ca o alternativa pentru regiuni cu
infrastructura precara sau in cazul defectarii echipamentelor tehnice.

Tn principiu, toate aparatele utilizate trebuie sa corespunda normelor si regulamentelor in vigoare si
trebuie sa se afle In stare tehnica si igienica ireprosabila.

Principii juridice si de reglementare:

Prezentele instructiuni de reprelucrare au fost intocmite conform: Regulamentul privind produsele
medicale ale UE (2017/745), DIN EN I1SO 17664-1:2021 si recomandarile Comisiei pentru igiena in
spitale si prevenirea infectiilor de la Robert-Koch-Institut (RKI): ,Prevenirea infectiilor in stomatologie
- Cerinte referitoare la igiena” (2006) si ,,Cerinte privind igiena la reprelucrarea produselor medicale”
(2012)

Domeniul de aplicare al acestor instructiuni
Prezentele instructiuni sunt valabile in lipsa altor descrieri pentru grupele de produse recomandate
de noi in conditii de utilizare conforma:

benzi de separare, freze de slefuit diamantate, freze din aliaje dure, gume de
lustruit

Evaluarea riscurilor si clasificarea grupelor de produse conform Directivei RKI indicate mai sus

Pe baza domeniului de utilizare si a suprafetei abrazive, resp. a gaurilor infundate la gumele de
lustruit cu cerinte speciale privind reprelucrarea, benzile de separare si gumele de lustruit trebuie
clasificate ca semicritice, in clasa B. Frezele de slefuit diamantate si frezele din aliaje dure trebuie
clasificate in functie de utilizare si de suprafete cu cerinte speciale privind reprelucrarea trebuie
clasificate ca semicritice B (non-chirurgicale) sau critice B (chirurgicale). Toate grupele de produse
numite mai sus sunt adecvate tehnic pentru reprelucrare in majoritatea tipurilor de bai cu
ultrasunete, aparate de curitare si dezinfectare precum si autoclave. in conditii de utilizare exclusiva,
aparatele de curatare si dezinfectare pot duce uneori la rezultate insuficiente de curatare, din cauza
particularitatilor descrise mai sus. (a se vedea si punctele critice de control). Instrumentele noastre
nu sunt adecvate pentru Chemiclav sau sterilizarea cu aer cald.

Puncte critice de control

Controlul dupa curatare se considera punct critic de control (critical control point). Din cauza
suprafetei ,,rugoase” din cauza diamantarii resp. A danturarii instrumentelor si a gaurilor infundate la
frezele de lustruire exista pericolul ca resturi de tesuturi si alte impuritati sa nu fie indepartate in

4/7



Instructiuni de utilizare si reprelucrare SUNSHINE®

DIAMONDS

Revizia 3 - 25.02.2021 RO

totalitate. Aceasta poate afecta eficienta dezinfectarii si a sterilizarii. De aceea se va evita uscarea
impuritatilor si se va efectua controlul dupa curatare cu atentie deosebita si folosind mijloace
ajutatoare precum lupa sau microscop.

Calificarea si protectia persoanei care efectueaza reprelucrarea

Grupele de produse indicate mai sus pot fi preparate doar de catre persoanele cu calificarea
necesara. Cerintele sunt stabilite in reglementarile si legile in vigoare. Pentru a evita contactul cu
materialele infectioase se vor purta manusi de protectie, masca de protectie faciala si ochelari de
protectie, inclusiv combinezon de protectie.

Substante adecvate de curatare si dezinfectare

Utilizati doar substante certificate si fabricate conform normelor in vigoare. Tn principiu, producatorii
verifica aceste substante de curatare si dezinfectare, in cazul in care urmeaza sa fie utilizate pe
instrumente rotative. Prin urmare, pot fi utilizate toate mijloacele aprobate de producatori in
descrierea pentru instrumentele rotative. Acestea trebuie sa contina un agent de protectie impotriva
coroziunii. Substantele de curatare si dezinfectare care contin acizi si baze in concentratie ridicata,
precum si peroxid de hidrogen sau hipoclorit de sodiu nu sunt adecvate. Pentru validarea posibilitatii
de reprelucrare a instrumentelor s-au utilizat substantele Neodisher FA (solutie de 0,5%) si ID212
(solutie 2%).

Depozitarea si reprelucrarea instrumentelor noi

Toate instrumentele aflate n ambalaje originale se pastreaza la loc curat, uscat si la temperatura
camerei. Instrumentele noi sunt ambalate nesteril iar inainte de utilizare trebuie dezinfectate si
sterilizate conform instructiunilor de mai jos.

Reprelucrarea instrumentelor folosite
Toate grupele de produs trebuie preparate inainte de fiecare utilizare, conform pasilor de mai jos:

1. Curatare si dezinfectare

Curatarea trebuie sa inceapa la cat mai scurt timp dupa utilizare, cel tarziu insa dupa 6 ore, pentru a
evita formarea de depuneri uscate, greu de indepartat. La depozitarea instrumentelor folosite
trebuie respectate normele de protectie a muncii (pericol de infectie si contaminare).

Recomandare: Frezele de slefuit si frezele trebuie depuse imediat dupa utilizare intr-o baie de
curatare, pana la reprelucrare. Pentru o mai buna protectie a personalului, baia de curatare trebuie
sa contind dezinfectant.

A) Curatarea si dezinfectarea automata:
Recomandare: Curatarea prealabila in baie cu ultrasunete poate imbunatati simtitor rezultatul
controlului vizual. Va rugam sa respectati datele producatorului de aparate.

Curatare si dezinfectare in aparatul de curatare si dezinfectare conform normelor producatorului. Se
va avea in vedere ca instrumentele sa fie fixate astfel incat sa nu se poata freca de obiecte si iar
capetele sa nu fie in afara zonei de spalare activa. Instrumentele cu gauri infundate (gume de
lustruit) trebuie asezate orizontal.

B) Curatarea si dezinfectarea manuala:

Depuneti instrumentele pentru cel putin 5 minute in apa rece, clatiti-le sub jet de apa si eventual
indepartati resturile de tesut cu ajutorul unei perii sau a blocului de curatare DIACLEAN (numai
pentru instrumentele cu freze diamantate) si clatiti din nou. Dupa controlul cu o lup3, repetati
eventual perierea si clatirea.
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Apoi dezinfectati benzile, instrumentele diamantate si din aliaj dur intr-o baie de dezinfectie chimica.
Va rugam sa utilizati exclusiv substante dezinfectante cu protectie la coroziune si sa respectati timpii
de actionare si concentratiile prevazute de producator.

Dupa dezinfectie, toate instrumentele trebuie clatite cu apa distilatd microbiologic si chimic si uscate
Cu un aparat de aer comprimat de uz medical.

2. Controlul ulterior

Tnainte de sterilizare, toate instrumentele trebuie verificate in ceea ce priveste curatenia si
functionarea cu ajutorul unei lupe si sau a unui microscop. in cazul oricirei forme de impuritati, in
special in diamantare sau pe portiunile danturate sau in gaurile infundate (la frezele de lustruire)
procesul de curatare si dezinfectare trebuie repetat sau instrumentul trebuie aruncat. Instrumentele
uzate, indoite sau deteriorate trebuie eliminate.

3. Sterilizarea
Recomandare pentru instrumente semicritice (non-chirurgicale): Se recomanda minim o sterilizare in
forma despachetata in autoclav.

Instrumentele de uz critic (chirurgical) trebuie ambalate conform directivelor si sterilizate in autoclav,
etichetate. De regula se utilizeaza un vid prealabil fractionat si un timp de stationare de 5 minute la
134°C i o presiune de cca. 2 bar. Aici se iau in considerare datele producatorului de aparate.

Nota: Suporturile din otel din autoclave sunt supuse coroziunii galvanice. Astfel, se poate forma
rugina pe tijele din otel inoxidabil ale instrumentelor, insa aceasta nu afecteaza functionarea
instrumentului. Pentru a evita aparitia acestui fenomen, toate suporturile si interiorul autoclavei
trebuie verificate periodic in ceea ce priveste coroziunea.

4. Aprobare
Reprelucrarea trebuie documentata conform directivelor si instrumentele trebuie aprobate pentru o
noua utilizare sau pentru depozitare.

5. Depozitare

Instrumentele preparate si ambalate se depoziteaza protejate impotriva prafului, curate, uscate si
fara daunatori, la temperatura camerei. Conform directivelor, durata de depozitare depinde de
calitatea materialului de ambalare, de etanseitatea cusaturilor de sigilare si de conditiile de
depozitare si este, de regula, de max. 6 luni.

Declaratie:
Producatorul a validat ca instructiunile prezentate mai sus sunt adecvate pentru pregatirea unui
instrument in vederea reutilizarii.

Personalul care efectueaza prepararea este responsabil ca prepararea efectuata propriu-zis cu
dotérile, materialele si personalul disponibil din unitatea de reprelucrare duce la rezultatele dorite. In
acest scop sunt necesare de regula validarea si controalele de rutina ale procesului, astfel incat
directivele recomandate impuse de organismele corespunzatoare (de ex. Robert-Koch-Institut) sa fie
respectate. Abaterile personalului preparator de la instructiunile puse la dispozitie trebuie evaluate
cu atentie n ceea ce priveste eficienta si posibilele urmari negative.

Contact cu producatorul
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Germania
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Telefon: +49 (0)511/78 53 394 Fax: +49 (0)511/74 11 30 E-mail: info@sunshine-dental.de

Web: www.sunshine-dental.de
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