Bruksanvisning och anvisningar for reprocessing A/ sunsHINE®
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Omarb. 3-25.02.2021 SV

Tillampningsomrade for dessa anvisningar

Foljande anvisningar galler, savida inget annat anges, vid &ndamalsenlig anvandning av foljande
produktgrupper som tillhandahalls av féretaget Dr. Hopf GmbH & Co. KG under varumarket
SUNSHINE®-Diamonds:

Diamantslipverktyg, hardmetallborr, polerare,
separeringsremsor/interproximalremsor

Avsett andamal/avsedd anvidndning

Avsett dndamal borr och slipverktyg:

Gruppen av medicintekniska produkter hardmetallborr och diamantslipverktyg ar avsedda for
flergdngsanvandning inom ramen for tandmedicinska behandlingar. De anvands for reducering,
exkavering och kapning resp. for ytkonditionering av dental vavnad sdsom ben, dentin och emalj
samt dentala material sdasom komposit, metallegeringar, keramik och dentala plaster.

Avsett dndamal polerare:

Beroende pa kornstorlek anvands polerare for anpassning (grov), férpolering (medel), finish resp.
polering (fin) eller rengoring (profylax) av dentala material och material som anvands pa
dentallaboratorier sasom keramik, ddla och oddla metallegeringar, guld, komposit, plast och emalj.

Information: Slipverktyg, borr och polerare drivs via drivenheter for handstycken eller vinkelstycken.
Dessa finns med spanntdnger for handstycks-, vinkelstycks- och FG-skaft. De maste motsvara
gdllande ISO-standarder.

Avsett dndamal separeringsremsor/interproximalremsor:

Separeringsremsor/interproximalremsor ar avsedda for flergangsanvdandning inom ramen for
tandmedicinska behandlingar. De anvands for reducering resp. for ytkonditionering av dental vavnad
sasom ben, dentin och emalj samt dentala material sasom komposit, metallegeringar, keramik och
dentala plaster i interproximalomradet.

Patientmalgrupper:
Ovan namnda instrument kan anvadndas for alla patienter med dentala indikationer, vars behandling
kraver slipning eller ytkonditionering av dentala material.

Kontraindikationer:

Ovan ndamnda instrument far inte anvdandas om:

Patientens hélsotillstand kan paverkas negativt av ldkemedel som anvdnds inom ramen for
behandlingen.

Patienten ar for stresskanslig eller for forsvagad for den dentala behandlingen.

Patientens mentala héilsa paverkas negativt genom ljud eller stimuli som uppkommer vid
behandlingen (angesttillstand).

De partiklar av restaurationsmaterial som slipas bort vid behandlingen kan ha en allergen eller toxisk
effekt for patienten och det finns risk for att dessa partiklar svaljs eller andas in.

Transport, forvaring och behandling av nya instrument infor férsta anvandning
Inga sarskilda villkor for transport foreligger. Forvara alla instrument férpackade i
originalférpackningen rent, torrt och vid rumstemperatur. Nya instrument ar inte sterilt férpackade
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och maste rengoras, desinficeras och steriliseras enligt anvisningen for reprocessing infor varje
anvandning. Se vid uppackning av langa, tunna instrument och skivor till att de inte bojs.
Blisterforpackningar 6ppnas bast med en sax. P4 harda forpackningar bor bada etiketterna klippas
upp innan locket 6ppnas.

Avfallshantering
Samtliga av vara instrument ar fria fran farliga &mnen fran fabrik. Vid avfallshanteringen maste
endast hansyn till infektions- och kontamineringsskyddet tas.

Bruksanvisning

Alla vara instrument ar noga utvecklade och tillverkade for sina respektive anvandningsomraden.
Felaktig anvandning kan utgora fara for anvandare, patient och i férekommande fall tredje part, samt
leda till skador pa instrumentet och handstycket. Observera féljande infor anvandning:

1. D3 infektiosa partiklar kan spridas i omgivningen p.g.a. snabb rotation och sprutvatten ska
anvandare och assistent bara munskydd, skyddsglaségon och handskar och omgivningen
(behandlande enhet etc.) desinficeras pa motsvarande satt.

2. Sakerstall att endast drivenheter i korrekt hygieniskt skick anvands. Folj anvisningarna fran
tillverkaren av handstycket! Vi vill uttryckligen framhava att automatiska system for reprocessing och
skotsel i allmédnhet inte smorjer spanntang och lager. De flesta handstyckstillverkare kraver normalt
detta efter 20—30 minuters drifttid.

3. Spéann fast instrumentets skaft sa djupt som mgjligt. Losa instrument eller instrument som skjuter
ut for langt kan flyga ut, bojas eller brytas av och orsaka personskador eller sviljas eller aspireras.

4. Vilj hastighet sa att det maximalt tillatna varvtalet inte 6verskrids (se tabell "maximalt varvtal").
Overskridande av maxhastigheten leder till kad sdkerhetsrisk, férsdmrat arbetsresultat samt till

varmeutveckling. Den rekommenderade hastigheten, som i allmanhet ligger ungefar pa halften av
maxhastigheten, ger de basta arbetsresultaten och minskar negativa biverkningar till ett minimum.

5. Sorj for tillracklig luft-/vattenkylning (minst 60 ml/min.).

6. Vid bearbetning av icke-kroppsegna material i munnen sasom fyllningsmaterial kan nanopartiklar
frisdttas. Dessa kan, beroende pa utgangsmaterialet, vara bioaktiva. Darfér rekommenderas
utsugning och i férekommande fall ytterligare skyddsatgarder som t.ex. kofferdam och liknande.

7. Forsatt instrumentet vid arbetsvarvtal utanfor munnen resp. innan kontakt med arbetsstycket. Om
vibrationer uppkommer ar instrumentet bojt och far inte langre anvdndas!

8. Arbeta med ett sa lagt tryck som mojligt (ca 50 g, motsvarar det tryck man anvander nar man
skriver) och hall inte instrumentet snett. Hogre tryck leder endast till mer varmeutveckling, snabbare
slitage och samre arbetsresultat.

Om instrumentet sitter fast: stoppa handstycket, ta forsiktigt loss instrumentet utan att vicka pa det,
och kontrollera det med avseende pa skador innan det anvands igen.

9. Sloa och skadade instrument far inte anvdndas vidare! Kontrollera instrumenten infor varje
anvandning! Tecken pa skador pa diamantinstrument ar blanka stallen pa arbetsdelen, béjda
instrument som ger upphov till vibrationer nar de startas, samt forandringar av den ursprungliga
formen. Hardmetallinstrument uppvisar skadade och deformerade klingor eller brott.
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Langa instrument lampar sig inte for bojda kanaler. Risk for brott!

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs finns risk for skador pa tanden och omgivande vavnad resp. pa
arbetsstycket, vilket kan utsatta anvdndaren, patienten och tredje part for risker.

Tabell maximala varvtal:

SLIPVERKTYG/ SKIVOR

Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados

150 -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 30 000
130-300 25000 25000
450 20000
Polishers
Max. Speed  for all polishers: 20 000 rpm
Polishers for acrylics p. 148:
(9603, 9641, 9642, 9644) 12000 rpm
Exeptions:
Diamond polishers:
diameter 17 to 26 mm 10 000 rpm
POLERARE

INSTRUMENT FOR SINTRING

Sinter-Diamanten
Sintered diamonds
Diamantes frittés
Diamantes sinterizados

150 & -H, HP, PM -
[1/20 mm] [UPM - RPM - TPM]
016 - 070 25 000
080 - 310 15 000

BORR

Hartmetall-Instrumente

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

150 (/) -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 70 000 50 000
045 65 000 50 000
050 60 000 40 000
060 50 000 35 000
070 30000 30 000

Det av SUNSHINE rekommenderade optimala arbetsvarvtalet ligger i allmanhet pa ca 50 % av
maximalt tillatet varvtal. Varvtalet ska anpassas utifran materialet (se dven informationen som hoér

till artikeln i katalogen).

Information rérande rapporteringsskyldighet:

Enligt gdllande lagstadgade krav maste allvarliga tillbud som uppkommer i samband med en produkt
fran oss rapporteras till oss (se adress nedan) och till ansvarig myndighet i det land dar anvandaren ar
verksam. Enligt lag maste tilloud rapporteras om anvandningen av instrumentet direkt eller indirekt
har lett till eller kan leda till dodsfall eller till férsamring av patientens, anvandarens eller tredje parts
hélsotillstand (kalla: Tyska direktivet om medicintekniska produkter (MPDG)).

Forklaring av de symboler som anvands pa férpackningarna:

o ® © o o
Tillverkaren  Tillverkning Observera Steriliserasi  Anvand Anvand Rekommen Maximalt Medicintek
s adress sdatum sakerhets- autoklav munskydd o6gonskydd derat varvtal nisk

och varvtal produkt

reprocessin

ganvisninga

rna

Information rérande reprocessing

Allmant

Foljande anvisning for reprocessing innehaller minimikrav for reprocessing, med vilka en saker
reprocessing ar validerade. Darutover finns rekommenderade processteg markta i kursiv stil, som kan
forbattra resultatet av kontrollerna, i synnerhet efter rengoring och desinficering. Vidare erbjuds
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dven en validerad manuell metod for rengoring och desinficering. Den ar tankt som ett alternativ for
regioner med dalig infrastruktur eller om teknisk utrustning havererar.

| allmdnhet maste all anvand utrustning motsvara géallande standarder och férordningar och vara i
tekniskt och hygieniskt felfritt skick.

Juridiska och regulatoriska grunder:

Dessa anvisningar for reprocessing har tagits fram i enlighet med: EU:s férordning om
medicintekniska produkter (2017/745), DIN EN ISO 17664-1:2021 samt rekommendationerna fran
kommissionen for sjukhushygien och infektionsforebyggande fran Robert-Koch-institutet (RKI):
"Infektionspravention in der Zahnheilkunde - Anforderungen an die Hygiene” (2006) samt
"Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten" (2012)

Tillimpningsomrade fér dessa anvisningar
Foljande anvisningar géller, savida inte annat beskrivs, vid &ndamalsenlig anvandning av féljande av
oss tillhandahallna produktgrupper:

Separeringsremsor, diamantslipverktyg, hardmetallborr, polerare

Riskbedomning och klassificering av produktgrupperna enligt ovan namnd RKI-riktlinje
Separeringsremsor och polerare ska pa grund av sitt anvandningsomrade och den abrasiva ytan resp.
blindhal pa polerare klassificeras som semikritiska B med sarskilda krav pa reprocessing.
Diamantslipverktyg och hardmetallborr ska beroende pa anvandning och pa grund av ytorna
klassificeras som semikritiska B (icke-kirurgiska) eller kritiska B (kirurgiska) med sarskilda krav pa
reprocessing. Alla ovan namnda produktgrupper ar tekniskt lampade for reprocessing i de flesta
typer av ultraljudsbad, rengorings- och desinficeringsapparater samt autoklaver. Rengoringseffekten
kan i vissa fall bli otillrdcklig om endast rengérings- och desinficeringsapparater anvands, pa grund av
ovan namnda sarskilda egenskaper. (Se aven kritiska styrpunkter). Vara instrument lampar sig inte
for kemiklaver eller varmluftssterilisatorer.

Kritiska styrpunkter

Kontrollen efter rengéringen ska ses som en kritisk styrpunkt (critical control point). Pa grund av den
"grova" ytan till f6ljd av instrumentens diamanter resp. kuggning samt blindhal pa polerare finns risk
for att vavnadsrester och andra fororeningar inte avldgsnas fullstandigt. Detta kan paverka effekten
av desinficeringen och steriliseringen negativt. Undvik darfor att féroreningar torkar in, och
genomfor kontrollen efter rengéringen ytterst noggrant och med hjalpmedel som lupp eller
mikroskop.

Sakkunskap hos och skydd av den person som genomfor reprocessing

Ovan namnda produktgrupper far endast reprocessas av personer som besitter den sakkunskap som
kravs. Kraven anges i gdllande forordningar och lagar. For att undvika kontakt med potentiellt
infektiost material ska handskar, munskydd och skyddsglaségon inklusive skyddskladsel baras.

Lampliga rengorings- och desinficeringsmedel

Endast certifierade medel som har tillverkats i enlighet med gallande standarder far anvéandas. |
allmanhet kontrollerar tillverkarna av dessa rengérings- och desinficeringsmedel om en produkt kan
anvandas for roterande instrument. Darmed kan alla medel, vilka respektive tillverkare har godkant
for roterande instrument i sin beskrivning, anvandas. De bor innehalla ett korrosionsskydd.
Rengorings- och desinficeringsmedel som innehaller kraftiga syror och luter, samt vateperoxid och
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natriumhypoklorid, ar inte lampliga. For att validera instrumentens reprocessbarhet anvandes
Neodisher FA (0,5-procentig |6sning) och 1D212 (2-procentig 16sning).

Férvaring och reprocessing av nya instrument

Forvara alla instrument férpackade i originalférpackningen rent, torrt och vid rumstemperatur. Nya
instrument ar inte sterilt férpackade och maste desinficeras och steriliseras enligt foljande anvisning
infor anvandning.

Reprocessing av anvanda instrument
Alla produktgrupper maste reprocessas enligt foljande steg infor varje anvandning:

1. Rengoring och desinficering

Rengoringen ska paborjas sa snart som mojligt efter anvandning, dock senast efter 6 timmar, for att
undvika intorkad smuts som &r svar att fa bort. Vid forvaring av anvanda instrument maste
bestammelserna rérande arbetarskydd (infektions- och kontaminationsrisk) observeras.

Rekommendation: Slipverktyg och borr ska laggas i ett sa kallat borrbad sa snart som majligt efter
anvandningen och forvaras dar fram till reprocessing. For att 6ka skyddet for den person som
genomfor reprocessing bor borrbadet innehalla ett desinficeringsmedel.

A) Automatisk rengoring och desinficering:
Rekommendation: Forrengoring i ultraljudsbad kan férbattra resultatet av den visuella kontrollen
avsevart. Observera uppgifterna fran apparattillverkaren.

Rengoring och desinficering i rengbrings- och desinficeringsapparat enligt tillverkarens uppgifter.
Sakerstall darvid att instrumenten ar fixerade sa att de inte kan gnidas mot nagot, och i synnerhet att
instrumentens huvud blir ordentligt skéljda. Instrument med blindhal (polerare) ska placeras
liggande.

B) Manuell rengéring och desinficering:

Lagg instrumenten i kallt vatten i minst 5 minuter, skélj av dem under rinnande vatten och avlagsna
eventuella viavnadsrester med hjalp av en borste eller en rengéringssten DIACLEAN (endast for
diamantslipinstrument). Skolj darefter av ytterligare en gang. Kontrollera med lupp och upprepa vid
behov borstning och skéljning.

Desinficera darefter remsor, diamant- och hardmetallinstrument kemiskt i ett desinficeringsbad.
Anvand uteslutande desinficeringsmedel med korrosionsskydd och f6ljd de verkningstider och
koncentrationer som foreskrivs av tillverkaren.

Efter desinficeringen maste alla instrument skoljas av med mikrobiologiskt och kemiskt felfritt vatten
och darefter torkas noga t.ex. med medicinsk tryckluft.

2. Efterkontroll

Infor steriliseringen maste alla instrument kontrolleras med avseende pa renhet och
funktionsduglighet, helst med en lupp eller ett mikroskop. Vid alla former av féroreningar, i
synnerhet pa diamanterna eller kuggningen resp. i blindhalen (pa polerare), maste rengérings- och
desinficeringsprocessen upprepas eller instrumentet kasseras. Notta, bdjda eller skadade instrument
maste sorteras ut.
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3. Sterilisering
Rekommendation for semikritiskt (ej kirurgiskt) anvanda instrument: Vi rekommenderar oférpackad
sterilisering i autoklav som ett minimum.

Kritiskt (kirurgiskt) anvanda instrument maste forpackas och mérkas enligt riktlinjerna och steriliseras
i autoklav. I allméanhet anvands fraktionerat férvakuum och en halltid pa 5 minuter vid 134 °C och ca
2 bar tryck. Apparattillverkarens uppgifter ar harvid utslagsgivande.

Information: Pa stalstativ kan galvanisk korrosion uppkomma i autoklav. Det kan leda till flygrost pa
instrumentskaft av rostfritt stal, vilket dock inte paverkar instrumentets funktion. For att undvika
detta bor alla hallare och autoklavens inre regelbundet kontrolleras med avseende pa korrosion.

4. Godkannande
Reprocessingen maste dokumenteras enligt riktlinjerna och instrumenten godkannas infor nasta
anvandning resp. férvaring.

5. Forvaring

Reprocessade och férpackade instrument ska férvaras dammskyddat, rent, torrt och fritt fran ohyra
samt vid rumstemperatur. Férvaringstiden beror enligt riktlinjerna pa kvaliteten pa
forpackningsmaterialet, svetsfogarnas tathet samt forvaringsvillkoren och uppgar i normalfallet till
max. 6 manader.

Forklaring:
Tillverkaren har validerat att ovan ndamnda anvisningar for reprocessing av ett instrument lampar sig
for ateranvandning av instrumentet.

Den person som genomfor reprocessing ansvarar for att en faktiskt genomford reprocessing med den
utrustning, det material och den personal som anvands i reprocessinginrattningen uppnar énskade
resultat. For detta krdvs normalt validering och rutindvervakning av processen, for att de
rekommenderade riktlinjerna fran motsvarande organ (t.ex. Robert-Koch-institutet) ska féljas. Om
den person som genomfoér reprocessing avviker fran de anvisningar som ges kravs att effekten och
eventuella negativa foljder av dessa avvikelser utvarderas.

Kontakt med tillverkaren
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstraRe 9, 30855 Langenhagen, Tyskland

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

Webbplats: www.sunshine-dental.de
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