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Oblast poutitia tychto pokynov

Nasledujuce pokyny, pokial nie je uvedené inak, platia pre nasledujuce skupiny vyrobkov dodavanych
spolo¢nostou Dr. Hopf GmbH & Co. KG pod obchodnym ndzvom SUNSHINE®-Diamonds pri ich poufZiti
v sulade s u€elom urcenia:

diamantové brusky, tvrdokovové vrtaky, lestiace nastroje, separacné
pasky/interproximalne pasky

Ucel uréenia/poutiitie v sulade s ic¢elom uréenia

Ucel uréenia vrtdkov a brisnych nastrojov:

Skupiny zdravotnickych pomocok ,tvrdokovové vrtaky” a ,,diamantové brisne nastroje” su uréené na
opakované poutzitie v ramci stomatologickych oSetreni. Tieto ndstroje sluizia na redukciu, exkavaciu a
rezanie, resp. na povrchovu Upravu dentalnych tkaniv, ako su kosti, dentin a zubna sklovina, ako aj
dentalnych materidlov, ako si kompozity, kovové zliatiny, keramiky a dentalne kompozity.

U¢el uréenia lestiacich néstrojov:

V zavislosti od ich zrnitosti sa lestiace nastroje pouzivaju na prispdsobenie (hruba zrnitost),
predbezné lestenie (stredna zrnitost), finiSovanie resp. vyhladzovanie (jemna zrnitost) alebo Cistenie
(profylaxia) dentalnych materidlov a materidlov pouzivanych v stomatologickom laboratériu, ako je
keramika, uslachtilé a neuslachtilé kovové zliatiny, zlato, kompozity, plasty a zubna sklovina.

Upozornenie: Brusne nastroje, vrtaky a lestiace nastroje st pohanané ru¢nymi pohonmi alebo
uhlovymi pohonmi. Tieto pohony su k dispozicii s klieStinami pre stopky do ruénych pohonov, stopky
do uhlovych pohonov a stopky FG. Tieto musia zodpovedat prislusnym normam ISO.

Ugel uréenia separaénych pasok/interproximalnych pasok:

Separacné pasky/interproximalne pasky s urcené na opakované pouzitie v ramci stomatologickych
oSetreni. SliZia na redukciu, resp. povrchovu Upravu dentalnych tkaniv, ako su kosti, dentin a zubna
sklovina, ako aj dentalnych materidlov, ako su kompozity, kovové zliatiny, keramiky a dentalne
kompozity v interproximalnej oblasti.

Ciel'ové skupiny pacientov:
Vyssie uvedené nastroje je mozné pouzit pri vSetkych pacientoch s dentélnou indikaciou, ktorej
osetrenie si vyZaduje redukciu dentalnych materidlov alebo ich povrchovu Gpravu.

Kontraindikacie:

Vyssie uvedené nastroje by sa nemali pouzivat v nasledujucich pripadoch:

Ak mbze byt zdravotny stav pacienta negativne ovplyvneny liec¢ivami pouzitymi v rdmci oSetrenia.
Ak je pacient z pohladu stomatologického oSetrenia prili§ nachylny na stres alebo je prilis oslabeny.
Ak maju zvuky alebo stimuly vznikajlce pri oSetreni negativny vplyv na mentdlne zdravie pacienta
(stavy strachu).

Ak mbzu mat oddelené Eastice z rekonstrukénych materidlov vznikajlce pri osetreni alergénny alebo
toxicky vplyv na pacienta a ak hrozi nebezpecenstvo prehltnutia alebo aspiracie.

Preprava, skladovanie a priprava novych nastrojov pred prvym pouzitim
V rdmci prepravy sa nepozaduju Ziadne Specialne podmienky. VSetky ndstroje v origindlnom obale
skladujte na ¢istom, suchom mieste a pri izbovej teplote. Nové nastroje su zabalené v nesterilnom
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obale a pred kazdym pouZitim sa musia vycistit, dezinfikovat a sterilizovat v stlade s ndvodom na
pripravu. Pri vybalovani dlhych a tenkych nastrojov a kottc¢ov sa musi dbat na to, aby nedoslo k ich
ohnutiu. Blistrové obaly otvdrajte pomocou noznic a v pripade tvrdych obalov pred otvorenim
vrchnaka prerezte obidve etikety.

Likvidacia
Vsetky nase nastroje su od vyroby bez obsahu nebezpecnych latok. Pri likvidacii sa musi zohladnit iba
ochrana pred infekciou a kontaminaciou.

Pokyny na pouzitie

Vsetky nase ndstroje boli starostlivo vyvinuté a vyrobené na prislusné ucely ich pouzitia. Ich
nespravne pouzitie moze mat za nasledok ohrozenie pouZivatela, pacienta a tretich osob, ako aj
poskodenie nastroja a rucnej jednotky. Pred pouzitim dodrzte tieto pokyny:

1. Kedze v dbsledku rychlej rotécie a striekajicej vody moze dochadzat k rozptylovaniu infekénych
Ciastociek do okolia, pouZivatel a asistenti musia pouzivat ochranu Ust, okuliare a rukavice a okolie
(oSetrovacia jednotka atd’) sa musi zodpovedajicim spésobom dezinfikovat.

2. Uistite sa, Ze sa pouZivaju iba technicky a hygienicky bezchybné pohony. Dodrziavajte ndvod na
obsluhu vyrobcu ru¢nej jednotky! Vyslovne upozoriujeme na to, zZe pripravné a udrzbové automaty
spravidla nezabezpecuju mazanie kliestiny a lozisk. Vacsina vyrobcov ruénych jednotiek pozaduje
mazanie spravidla vzdy po 20 — 30 minutach prevadzky.

3. Stopku nastroja upnite podla mozZnosti ¢o najhlbsie. V pripade uvolnenych alebo prilis
vyCnievajucich nastrojov moéze dojst k ich vymrsteniu, ohnutiu alebo zlomeniu, nasledkom ¢oho moze
dojst k poraneniu pacienta alebo moze déjst k ich prehltnutiu alebo aspiracii.

4. Zvolte taku rychlost, aby nedoslo k prekroéeniu maximalnych povolenych otaéok (pozri tabulku
maximalnych otacok). Prekrocenie maximalnej rychlosti zvysuje bezpecnostné riziko, zhorsuje
pracovny vysledok a ma za nasledok zahrievanie. Odporicéana rychlost, ktora spravidla predstavuje
priblizne polovicu hodnoty maximalnej rychlosti, poskytuje najlepsie pracovné vysledky a znizuje
negativne vedlajsie u¢inky na minimum.

5. Zabezpecte dostatocné vzduchové/vodné chladenie (minimalne 60 ml/min).

6. Pri opracovani cudzorodych materialov v Ustach, ako su plniace materidly, sa mozu uvolfiovat
nanocastice tychto materidlov. V zavislosti od vychodiskového materidlu mozu byt bioaktivne. Z toho
dovodu odporucame pouzit odsavanie a v pripade potreby ochranné opatrenia, ako je koferdam a
pod.

7. Nastroj uvedte do pracovnych otacok mimo ustnej dutiny, resp. pred kontaktom s obrobkom.
V pripade vyskytu vibracii je nastroj ohnuty a nesmie sa viac pouzivat!

8. Vyvijajte o najmensi tlak (cca 50 g, ¢o zodpoveda tlaku pri pisani) a vyhybajte sa vzprieceniu
nastroja. Vyssi tlak md za nasledok vacsiu mieru zahrievania, rychlejsie opotrebovanie a horsie
pracovné vysledky.

V pripade zaseknutia nastroja zastavte ru¢nu jednotku, ndstroj opatrne uvolnite bez jeho vzpriecenia
a pred jeho opakovanym poutzitim skontrolujte, ¢i nevykazuje poskodenie.

9. Tupé a poskodené nastroje sa viac nesmu pouzivat! Nastroje kontrolujte pred kazdym pouzitim!
Znamkami poskodenia pri diamantovych nastrojoch su holé miesta na pracovnej ¢asti, ohnuté
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nastroje spésobujlce vibracie pri rozbehu ndstroja, ako aj zmeny pévodného tvaru. Tvrdokovové
nastroje vykazuju poskodené a deformované rezné hrany alebo zlomené prvky.

Dlhé ndstroje nie sui vhodné na zahnuté kandliky. Hrozi nebezpecenstvo ich zlomenia!

Pri nereSpektovani bezpec¢nostnych pokynov méze byt nasledkom poskodenie zuba a okolitych
tkaniv, resp. obrobku, a eventudlne mo6ze déjst k ohrozeniu pouzivatela, pacienta a tretich osob.

Tabulka maximalnych otacok:

BRUSNE NASTROJE/ KOTUCE

Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados

150 (/F -FG, W, RA, CA - -H, HP, PM -
[1/10 mm] [UPM -RPM -TPM]  [UPM - RPM - TPM]
005-014 450 000 50 000
016-023 300 000 50 000
025-045 120 000 50 000
047-065 80 000 50 000
066-093 60 000 40 000
100-127 30000 30000
130-300 25000 25000
450 20 000
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

LESTIACE NASTROJE

SINTROVACIE NASTROJE

Sinter-Diamanten
Sintered diamonds
Diamantes frittés
Diamantes sinterizados

150 I -H, HP, PM -
[1/10 mm] [UPM - RPM - TPM]
016 - 070 25 000
080 - 310 15 000

VRTAKY

Hartmetall-Instrumente

Tungsten carbide instruments
Instruments eb carbure de tungstene
Instrumentos de carbuereo de tungsteno

150 (7 -FG, W, RA, CA - -H, HP, PM -
[1/10 mm] [UPM -RPM -TPM]  [UPM - RPM - TPM]
003-027 200 000 50 000
031 120 000 50 000
040 70000 50 000
045 65 000 50 000
050 60 000 40 000
060 50 000 35000
070 30 000 30 000

Spolo¢nost SUNSHINE odporuéa pouzit pracovné otacky v hodnote spravidla cca 50 % maximalnych
povolenych otacok. Otacky je potrebné prispdsobit v zavislosti od materialu (pozri tiez informacie pri

vyrobku v katalégu).

Upozornenie na povinnost hlasenia:

Na zaklade prislusnych zakonnych nariadeni sa musia v3etky zavainé incidenty, ktoré sa vyskytli v
suvislosti s nasim vyrobkom, nahlasit vyrobcovi (pozri adresu nizsie) a prislusnému Uradu Statu, v
ktorom pouzivatel sidli. V zmysle zakona sa povinnost hldsenia vztahuje na incidenty, kedy malo
alebo by mohlo mat poutzitie nastroja bezprostredne alebo nepriamo za nasledok umrtie alebo
zavazné zhorsenie zdravotného stavu pacienta, pouZivatela alebo tretej osoby (zdroj: nemecky zékon

o zdravotnickych poméckach MPDG).

Vysvetlenie symbolov pouzitych na obaloch:

wal M I ® © o o
Adresa Datum DodrZiavajt Sterilizacia PouZivajte PouZivajte Odporucan Maximalna Zdravotnick
vyrobcu vyroby e vautokldve  ochranu st  ochranuo¢i  arotacna rotacnd a pomocka

bezpeénost rychlost rychlost
né pokyny a

pokyny na

pripravu
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Pokyny na pripravu

VSeobecné informacie

Nasledujuci ndvod na pripravu obsahuje minimdlne poZiadavky na pripravu, pri pouziti ktorych bola
validovana bezpecnost pripravy. Okrem toho su k dispozicii procesné kroky oznaéené ako
odporucania (kurziva), prostrednictvom ktorych je mozné optimalizovat vysledok kontrol,
predovsetkym po Cisteni a dezinfekcii. Na ucely Cistenia a dezinfekcie je mozné tiez pouzit validovanu
manuadlnu metddu. Tato metdda predstavuje alternativu pre regiény s nedostatocnou infrastruktirou
alebo v pripade vypadku technickych pristrojov.

V zdsade musia vsetky pouZivané pristroje zodpovedat prislusnym normam a nariadeniam a tiez
musia byt v technicky a hygienicky bezchybnom stave.

Pravne a regulacné zaklady:

Tieto pokyny na pripravu boli vypracované na zéklade: nariadenia EU o zdravotnickych poméckach
(2017/745), DIN EN I1SO 17664-1:2021 a odporucani Komisie pre nemocni¢na hygienu a prevenciu
infekcii vydanych Instititom Roberta Kocha (RKI): ,, Infektionspravention in der Zahnheilkunde -
Anforderungen an die Hygiene” (,,Prevencia infekcii v rdmci stomatolégie — hygienické poziadavky*)
(2006) a ,,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” (,Hygienické
poziadavky pri priprave zdravotnickych pomécok®) (2012)

Oblast poutitia tychto pokynov
Pokial nie je uvedené inak, nasledujuce pokyny platia pre nasledujice nami doddvané skupiny
vyrobkov pri ich pouziti v silade s u¢elom urcenia:

separacné pasky, diamantové brusne nastroje, tvrdokovové vrtaky, lestiace
nastroje

Posudenie rizika a klasifikacia skupin vyrobkov na zaklade vyssie uvedenej smernice RKI

Separacné pdsky a leStiace nastroje je mozné na zaklade oblasti ich pouZzitia a ich abrazivneho
povrchu, resp. slepych otvorov pri lestiacich nastrojoch so Specidlnymi poZiadavkami na pripravu
klasifikovat ako semikritické B. Diamantové brisne nastroje a tvrdokovové vrtaky sa musia na zdklade
Ucelu ich poutzitia a ich povrchu so $pecidlnymi poZiadavkami na pripravu klasifikovat ako semikritické
B (nechirurgické) alebo kritické B (chirurgické). Vsetky vyssie uvedené skupiny vyrobkov su technicky
vhodné na ich pripravu vo vacsine typov ultrazvukovych kapelov, Cistiacich a dezinfekénych
pristrojov, ako aj autkolavov. Z dovodu vyssie uvedenych Specifickych vlastnosti ndstrojov moze
pouzitie vyluéne Cistiacich a dezinfekénych pristrojov poskytnut nedostatocny Cistiaci vykon. (Pozri
tieZ kritické procesné kroky.) Nase nastroje nie su vhodné pre chemiklavy ani sterilizaciu hortcim
vzduchom.

Kritické procesné kroky

Kritickym procesnym krokom (critical control point) je vykonanie kontroly po vycisteni. Z dévodu
,drsnych” povrchov v dosledku diamantovej vrstvy, resp. ozubenia nastrojov a slepych otvorov pri
lesteni hrozi nebezpelenstvo, Ze nebude zabezpedené kompletné odstranenie zvyskov tkaniv a inych
necistot. To mbze mat negativny vplyv na ucinnost dezinfekcie a sterilizacie. Preto zabrante
zaschnutiu necist6t a po vycisteni vykonajte obzvlast dékladnu kontrolu pomocou pomécok, ako je
lupa alebo mikroskop.
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Odborné znalosti a ochrana osoby vykonavaijticej pripravu

Pripravu vyssie uvedenych skupin vyrobkov smu vykonavat iba osoby, ktoré disponuju potrebnymi
odbornymi znalostami. Konkrétne poZziadavky su uvedené v prislusnych nariadeniach a zakonoch. Aby
sa predislo kontaktu s potencialne infekénym materialom, musia sa pouZivat rukavice, ochrana Ust a
ochranné okuliare, ako aj ochranny odev.

Vhodné Cistiace a dezinfekcné prostriedky

PouZivajte iba certifikované prostriedky vyrobené v sulade s prislusnymi normami. Vyrobcovia tychto
Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov v zasade overuju vhodnost pouZitia vyrobku pre rotujlce
nastroje. Z toho dévodu je mozné pouzivat vSetky prostriedky, ktoré ich vyrobcovia v rdmci ich
popisu schvalili pre pouZitie s rotujdcimi nastrojmi. Tieto prostriedky by mali poskytovat ochranu
proti korézii. Nie su vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky obsahujuce agresivne kyseliny a luhy,
ako aj peroxid vodika a chlérnan sodny. Na Ucely validacie mozZnosti pripravy nastrojov boli pouzité
vyrobky Neodisher FA (0,5 % roztok) a ID212 (2 % roztok).

Skladovanie a priprava novych nastrojov

Vsetky nastroje v origindlnom obale skladujte na ¢istom, suchom mieste a pri izbovej teplote. Nové
nastroje su balené nesterilne a pred pouZitim sa musia dezinfikovat a sterilizovat v sulade s
nasledujicim ndvodom.

Priprava pouzitych nastrojov
Vsetky skupiny vyrobkov sa pred kazdym pouZitim musia pripravit podla nasledujutcich krokov:

1. Cistenie a dezinfekcia

S Cistenim by sa malo zacdat ¢o najskor po poutziti, najneskor vsak po 6 hodinach, aby sa zabranilo
vzniku tazko odstranitelnych zaschnutych nedistot. Pri uskladneni pouZzitych nastrojov sa musia
dodrziavat zasady bezpecénosti prace (nebezpecdenstvo infekcie a kontaminacie).

Odporucanie: Brusne a vitacie nastroje by sa mali podla moZnosti ¢o najskor po poufZiti vloZit do tzv.
kupela pre vrtaky, v ktorom by sa mali uchovavat az do okamihu pripravy. Na zvySenie ochrany osoby
vykonavajlcej pripravu nastrojov by mal kipel pre vrtaky obsahovat dezinfekény prostriedok.

A) Automatické Cistenie a dezinfekcia:
Odporucanie: Predbezné Cistenie v ultrazvukovom kupeli moze vyrazne zlepsit vysledok vizuélnej
kontroly. DodrZiavajte udaje vyrobcu pristroja.

Cistenie a dezinfekcia v istiacich a dezinfekénych pristrojoch sa musia vykondvat v stlade s pokynmi
vyrobcu. Pritom je potrebné dbat na to, aby boli nastroje upevnené takym spésobom, aby nemohlo
dojst k ich treniu o iné predmety, a predovsetkym aby sa ich hlavy nenachadzali na miestach so
znizenym oplachovacim Uc¢inkom. Nastroje so slepymi otvormi (leStiace nastroje) by sa mali ukladat
na lezato.

B) Manualne Cistenie a dezinfekcia:

Nastroje vlozte na minimalne 5 minut do studenej vody, nasledne ich oplachnite pod teclcou vodou
a pripadné zvysky tkaniv odstrante pomocou kefky alebo Cistiaceho kameria DIACLEAN (iba pre
diamantové brusne ndstroje) a znova opldchnite. Po vykonani kontroly pomocou lupy v pripade
potreby znova vycistite kefkou a oplachnite.

Pasky, diamantové a tvrdokovové nastroje potom chemicky dezinfikujte v dezinfekénom kupeli.
Pouzivajte vyluéne dezinfekéné prostriedky poskytujuce antikoréznu ochranu a dodrZiavajte
vyrobcom predpisané doby posobenia a koncentracie.
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Vsetky nastroje sa po dezinfekcii musia oplachnut mikrobiologicky a chemicky neskodnou vodou a
dokladne vysusit, napr. zdravotnickym stlaéenym vzduchom.

2. Zaverecna kontrola

Pred sterilizaciou sa musia vietky nastroje skontrolovat ohladne ich Cistoty a funkénosti, ideédlne
pomocou lupy alebo mikroskopu. V pripade akéhokolvek znecistenia, predovSetkym diamantovej
vrstvy alebo ozubenia, resp. v slepych otvoroch (pri leStiacich ndstrojoch), sa musi proces Cistenia a
dezinfekcie zopakovat alebo sa nastroj musi vyradit. Opotrebované, ohnuté alebo poskodené
nastroje sa musia vytriedit.

3. Sterilizacia
Odporucania pre semikriticky (nechirurgicky) pouzivané nastroje: Ako minimum odporucéame
sterilizaciu nezabalenych nastrojov v autoklave.

Kriticky (chirurgicky) pouzivané nastroje sa musia sterilizovat v autoklave, a to zabalené a oznacené v
sulade s prisluSnymi smernicami. Spravidla sa pouziva frakcionované predvakuum a doba udrZiavania
5 minut pri teplote 134 °C a tlaku cca 2 bar. V tomto pripade st rozhodujlce udaje vyrobcu pristroja.

Upozornenie: Sterilizacia v autoklave méze mat za nasledok galvanickd koréziu na ocelovych
stojanoch. Nasledne moze dbjst ku vzniku jemnej hrdze na stopkach nastrojov z uslachtilej ocele,
ktord vSak nema negativny vplyv na funkciu nastroja. Aby sa predislo tymto prejavom, mali by sa
drziaky a vnutorny priestor autoklavu pravidelne kontrolovat, ¢i nevykazuju koroziu.

4. Schvalenie
Priprava sa musi zdokumentovat v stlade so smernicami a nastroje sa musia schvalit pre opatovné
pouzitie, resp. uskladnenie.

5. Skladovanie

Pripravené a zabalené nastroje sa musia uskladnit na ¢istom, suchom mieste pri izbovej teplote, bez
vyskytu Skodlivého hmyzu a chranené pred prachom. Doba skladovania je spravidla max. 6 mesiacov,
pricom to podla smernic zavisi od kvality obalového materialu, tesnosti uzatvaracich Svov a
skladovacich podmienok.

Vyhlasenie:
Vyrobca osvedcil, Ze vyssie uvedené pokyny tykajlce sa pripravy nastroja st vhodné na ucely jeho
opatovného poufitia.

Osoba vykonavajlca pripravu zodpoveda za to, aby sa prostrednictvom skutocne vykonanej
opatovnej pripravy pomocou pouzitého vybavenia, materidlov a personalu v zariadeni na opatovnu
pripravu dosiahol poZzadovany vysledok. Na tento Ucel je zvyCajne potrebna validacia a rutinné
monitorovanie procesu, aby boli dodrzané odporucané smernice zodpovedajucich institlcii (napr.
Institut Roberta Kocha). Odchylky osoby vykondvajucej pripravu od poskytnutych pokynov by sa mali
dokladne preverit ohladom ich Ucinnosti a moznych negativnych nasledkov.

Kontaktné udaje vyrobcu
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Nemecko

Telefén: +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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