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Rozsah poutziti téchto pokyni

Nasledujici pokyny plati, neni-li popsano jinak, pro nize uvedené skupiny produkt( nabizené firmou
Dr. Hopf GmbH & Co. KG pod ochrannou zndamkou SUNSHINE®-Diamonds pfi pouzivani v souladu

s uréenym ucelem:

Diamantova bruska, tvrdokovova bruska, lesticka, separacni/interproximalni

prouzky,

Stanoveni Géelu/pouzivani v souladu s uréenym tuéelem

Stanoveni ucelu vrtakd a brusek:

Skupiny zdravotnickych vyrobkl — tvrdokovové vrtaky a diamantové brusky jsou uréeny pro
vicendsobné pouziti v rdmci stomatologickych oSetfeni. Slouzi k redukci, exkavaci a fezani, popr.
k povrchové upravé dentalnich tkani, jako jsou kosti, zubovina a sklovina a stomatologickych
materiall, jako napf. kompozity, slitiny, keramika a stomatologické plasty.

Stanoveni Ucelu lesticky:

V zavislosti na velikosti zrn se pouZivaji lesticky pro Upravu (hrubé), predlesténi (stfedni), finishing,
popf. vyhlazeni (jemné) nebo cisténi (profylaxe) stomatologickych a ve stomatologické laboratofi
pouzivanych materiald, jako napt. keramika, uslechtilé a neuslechtilé slitiny, zlato, kompozity, plasty
a sklovina.

Upozornéni: Brusky, vrtaky a lesticky jsou pohanény ru¢nimi nebo uhlovymi pohony. Tyto maji
kleStiny pro nasadce, Uhly a nasadce FG. Musi splfiovat pfislusné normy ISO.

Stanoveni Ucelu separaénich/interproximalnich prouzku:

Separacni/interproximalni prouzky jsou urceny pro opakované pouziti v rdmci stomatologickych
oSetreni. SlouZi k redukci, popf. povrchové Upravé dentalnich tkani jako jsou kosti, zubovina

a sklovina a stomatologickych material(, jako napf. kompozity, slitiny, keramika a stomatologické
plasty v interproximalni oblasti.

Cilové skupiny pacienta:
Vyse uvedené nastroje lze pouZit u vSech pacient( s dentalni indikaci, jejichZ oSetfeni vyZaduje
odstranéni nebo povrchovou Upravu stomatologickych materiald.

Kontraindikace:

Vyse uvedené nastroje by nemély byt pouzity, pokud:

by mohl byt negativné ovlivnén zdravotni stav pacienta v disledku eventualniho poutziti Iék{ v rdmci
osetreni,

je pacient pro dentdlni oSetreni pfilis ovlivnén stresem nebo je oslabeny,

mUZe byt negativné ovlivnéno mentalni zdravi pacienta v disledku zvuk( nebo stimuld, k nimz
dochazi pti osetfeni (Gzkostné stavy),

mUiZe byt obrouseny materidl vznikajici pfi oSetfeni z restauracnich material pro pacienta alergenni
nebo toxicky a dochazi k nebezpedi spolknuti nebo inhalace.

Pfeprava, skladovani a oSetfeni novych nastrojti pred prvnim pouzitim
Nejsou Zadné zvlastni podminky pro prepravu. Originalné zabalené nastroje prosim uschovejte Cisté,
v suchu a pfi pokojové teploté. Nové ndstroje nejsou zabaleny sterilné a musi byt pred kazdym
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pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany v souladu s navodem k pfipravé. Pfi vybalovani
dlouhych, tenkych nastrojl a podloZek dbejte na to, abyste je neohnuli. Blistry otevirejte, pokud
mozno, ntzkami, u tvrdych oballl by pred zvednutim ¢epicky mély byt nastfizeny obé etikety.

Likvidace
Vsechny nase nastroje expedujeme z mista vyroby bez nebezpecénych latek. Pfi likvidaci je nutno
zohlednit pouze ochranu proti infekci a kontaminaci.

Pokyny k pouziti

Vsechny nase nastroje byly pro své pfislusné pouziti peclivé vyvinuty a vyrobeny. Nespravné pouziti
mUZe ohrozit jak uZivatele, pacienta a popf. tfeti stranu, tak také poskodit nastroj a nasadec. Pred
pouzitim vénujte pozornost nasledujicimu:

1. ProtozZe v dlsledku rychlé rotace a st¥ikajici vody se mohou do okoli dostévat infekéni ¢astice, musi
uzivatelé a asistenti nosit Ustenku, bryle a rukavice a okoli (oSetfujici jednotku atd.) odpovidajicim
zplUsobem dezinfikovat.

2. Ujistéte se, Ze jsou pouzivany jen technicky a hygienicky spolehlivé pohony. Prosim, dodrzujte
navod k obsluze vyrobce nasadce! Vyslovné zde upozorfiujeme na to, Ze pfipravné a oSetrujici
automaty zpravidla nepromazavaiji klestiny a loZiska. Vétsina vyrobcl nasadc( to zpravidla vyZaduje
po 20-30 minutach provozu.

3. Stopku nastroje prosim upnéte co nejhloubéji. Uvolnéné nebo vycnivajici nastroje se mohou
vymrstit, ohnout nebo zlomit a zpUsobit poranéni nebo mohou byt spolknuty nebo vdechnuty.

4. Rychlost prosim zvolte takovou, aby nebyly pfekro¢eny maximalni povolené otacky (viz tabulka
,Maximalni otacky“). Prekroceni maximalni rychlosti zvySuje bezpecnostni riziko, zhorsuje vysledek
prace a vede k vyvinu tepla. Doporucenad rychlost, ktera je zpravidla polovinou maximalni rychlosti,
vede k nejlepsim vysledklim prace a snizuje negativni vedlejsi u¢inky na minimum.

5. Zajistéte dostatecné chlazeni vzduchem/vodou (minimum 60 ml/min).

6. Pri zpracovani cizorodych material(, jako jsou napf. vyplfiové materialy, v Ustech, se mohou
uvolfiovat nanocdstice. Ty mohou byt v zavislosti na vychozim materidlu bioaktivni. Proto
doporucéujeme odsavani, popf. dalsi ochranna opatfeni, jako napt. koferdam.

7. Nastroj prosim nastavte mimo Usta, popt. pfed kontaktem s obrobkem, na pracovni otacky.
Dochazi-li k vibracim, je nastroj zahnuty a nesmi se jiz pouzivat!

8. Pracujte prosim s co nejmensim tlakem (cca 50 g, odpovida tlaku podobnému jako pfi psani)
a nastrojem neotacejte. Vyssi tlak vede pouze k vétSimu vyvinu tepla, rychlejSimu opotrebeni
a horsim vysledkdm prace.

U pevnych nastroji nasadec zastavte, nastroj opatrné uvolnéte bez pootaceni a zkontrolujte jej pred
opétovnym pouzitim ohledné pfipadného poskozeni.

9. Tupé a poskozené nastroje se jiz nesmi dale pouzivat! Nastroje prosim zkontrolujte pfed kazdym
pouzitim! Znaky poskozeni u diamantovych nastrojl jsou leskla mista na pracovni ¢asti, zahnuté
nastroje, u kterych pfi rozbéhu dochazi k vibracim, a také zmény ptvodniho tvaru. Tvrdokovové
nastroje maji poskozenda a deformovana ostii nebo praskliny.

Dlouhé nastroje nejsou vhodné pro zahnuté kandlky. Nebezpeci prasknuti!
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Pfi nedodrzovani bezpecnostnich pokynl muze dojit k poskozeni zubu a okolni tkané, popfr.
oSetfované oblasti a eventudlné ohrozit uzivatele, pacienta a tfeti osoby.

Tabulka maximalnich otacek:

Diamant-Schleifinstrumente - Diamond insruments Sinter-Diamanten Hartmetall-Instrumente
Instuments diamantés- Instrumentos diamantados Sintered diamonds Tungsten carbide instruments
150 (% -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 (7S -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 70000 50 000
100-127 30000 30000 045 65000 50 000
130-300 25000 25000 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) 12000 rpm
Exeptions:

Diamond polishers:

diameter 17 to 26 mm 10000 rpm

Optimalni pracovni otdcky doporucené firmou SUNSHINE &ini zpravidla cca 50 % maximalnich
pfipustnych otacek. Otacky by mély byt upraveny v zavislosti na daném materialu (viz také informace
u zboZi v katalogu).

Upozornéni na ohlasovaci povinnost:

V souladu s pfislusnymi zakonnymi ustanovenimi musi byt zdvazné udalosti, které vzniknou v
souvislosti s nasim vyrobkem, nahlaseny ndm (viz adresa nize) a prislusnym Gradim zemé, ve které je
uzivatel ¢inny. Ve smyslu zdkona udalosti podléhaji nahlaseni, pokud pouziti nastroje vedlo nebo
mohlo vést pfimo nebo neptimo k usmrceni nebo zdvaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uzivatele nebo treti osoby (zdroj: MPDG).

Vysvétleni symboltli pouZitych na obalech:

M M [li] ® © Ot s

Adresa Datum Vénujte Sterilizujte PouZivejte PouZivejte Doporucen Maximalni Zdravotnick
vyrobce expirace pozornost v autoklavu ustenku ochranuo¢i 4 rychlost rychlost y
bezpecénost otaceni otaceni prostredek
nim
pokynim
a pokynim
k pfipravé
Pokyny k pfipravé
Obecné

Nasledujici navod obsahuje minimalni pozadavky na pfipravu, s nimiz byla bezpecna pfiprava
validovana. Kromé toho jsou zde jako doporuceni (kurzivou) oznacené procesni kroky, které mohou
zlepsit vysledek kontrol, zejména po Cisténi a dezinfekci. Navic je pro Cisténi a dezinfekci nabizena

i validovana ruc¢ni metoda. Je zamyslena jako alternativa pro regiony se Spatnou infrastrukturou nebo
pfi vypadku technickych pfistroja.
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V zasadé musi vSechny pouZivané pfistroje spliovat pfislusné normy a vyhlasky a byt v technicky
a hygienicky bezvadném stavu.

Pravni a regulacni zaklady:

Tyto pokyny k pripravé byly vyhotoveny dle: Natizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (2017/745),
DIN EN ISO 17664-1:2021 a doporuceni komise pro nemocnicni hygienu a prevenci infekci Institutu
Roberta Kocha (RKI): ,,Prevence infekci v zubnim |ékatstvi — poZadavky na hygienu” (2006)

a ,,Pozadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych vyrobkid“ (2012)

Rozsah poutziti téchto pokynt
Nasledujici pokyny plati, neni-li popsano jinak, pro nasledujici nami nabizené skupiny vyrobk( pri
pouzivani v souladu s uréenym ucelem:

separacni prouzky, diamantové brusky, tvrdokovové vrtaky, lesticky

Posouzeni rizik a zarazeni skupin vyrobku dle vyse uvedené smérnice RKI

Separacni prouzky a lesticky se na zakladé oblasti poufZiti a kvlli abrazivnimu povrchu, popf. slepym
otvorlm pfi lesténi se zvlastnimi pozadavky na pfipravu, zarazuji jako ¢astecné kritické B.
Diamantové brusky a tvrdokovové vrtaky se v zavislosti na poufZiti a na zakladé povrch( se zvlastnimi
pozadavky na pfipravu zarazuji jako ¢astecné kritické B (nechirurgické) nebo kritické B (chirurgické).
Vsechny vyse uvedené skupiny vyrobk( jsou technicky vhodné pro pfipravu ve vétsiné typl
ultrazvukovych lazni, Cisticich a dezinfekénich pFistrojl a autoklavd. Cistici a dezinfekéni piistroje
mohou byt na zakladé vySe popsanych zvladstnosti pfi samotném poufZiti za urcitych okolnosti ohledné
Cisticiho vykonu nedostatecné. (Viz také kritické kroky postupu). Pro Chemiclav nebo sterilizaci
horkym vzduchem nejsou nase nastroje vhodné.

Kritické kroky postupu

Za kriticky krok postupu (critical control points) se povaZzuje kontrola po cisténi. Z divodu ,,drsnych”
povrchi kvili diamantovani, popf. ozubeni nastrojl a slepych otvor( pfi lesténi, existuje nebezpedi,
Ze se zcela neodstrani zbytky tkané a jiné necistoty. To mliZe narusit ucinnost dezinfekce a sterilizace.
Proto je nutno vyhnout se pfischnuti nelistot a provést kontrolu po ¢isténi se zvlastni peclivosti

a s pomuckami, jako je napf. lupa nebo mikroskop.

Odborna znalost a ochrana osoby provadéjici pripravu

Vyse uvedené skupiny vyrobkd smi pfipravovat jen osoby s nezbytnou odbornou znalosti. PoZadavky
jsou stanoveny v pfislusnych vyhlaskach a zakonech. Abyste se vyhnuli kontaktu s potencialné
infekénim materidlem, musite nosit rukavice, Ustenku a ochranné bryle véetné ochranného odévu.

Vhodné Cistici a dezinfekcni prostiedky

PouZivejte jen certifikované prostfedky a prostfedky vyrobené v souladu s pfisluSnymi normami.
Vyrobci téchto Cisticich a dezinfekcénich prostiedk( kontroluji, zda Ize vyrobek pouzivat pro rotujici
nastroje. Proto lze pouZit vSechny prostfedky, které byly témito vyrobci v popisu pro rotujici nastroje
schvaleny. Mély by obsahovat ochranu pred korozi. Cistici a dezinfekéni prostiedky, které obsahuiji
silné kyseliny a louhy a také peroxid vodiku a chlornan sodny, nejsou vhodné. Pro validaci
pfipravitelnosti nastrojli byl pouZzit Neodisher FA (0,5% roztok) a ID212 (2% roztok).

Skladovani a pFiprava novych nastroja
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Originalné zabalené ndstroje prosim uschovejte Cisté, v suchu a pfi pokojové teploté. Nové ndstroje
nejsou zabaleny sterilné a musi byt pfed pouzitim dezinfikovany a sterilizovany v souladu
s ndsledujicim ndvodem.

Priprava pouzitych nastrojt
Vsechny skupiny vyrobkd musi byt pfed kazdym pouZitim pfipraveny dle nasledujicich kroka:

1. Cisténi a dezinfekce

Cisténi by mélo zaéit co nejdfive po poufziti, nejpozdéji véak po 6 hodinach, aby se zabranilo vytvoreni
tézko odstranitelnych zaschlych nedistot. Pfi skladovani pouZitych nastrojd je nutno vénovat
pozornost bezpecnosti prace (nebezpeci infekce a kontaminace).

Doporuceni: Brusky a vrtaky by mély byt co nejdfive po pouziti uloZzeny v takzvané vrtakové lazni az
do pfipravy. Pro zlepSeni ochrany osoby provadéjici pfipravu by méla vrtakova lazern obsahovat
dezinfekéni prostredek.

A) Automatické cisténi a dezinfekce:
Doporuceni: Pfredbézné Cisténi v ultrazvukové lazni mize vyrazné zlepsit vysledek vizualni kontroly.
Vénujte prosim pozornost tdajliim vyrobce pfristroja.

Cisténi a dezinfekce v &isticim a dezinfekénim ptistroji dle Gdajd vyrobce. P¥itom je tfeba dbat na to,
aby byly nastroje zafixovany tak, aby se o nic nemohly tfit a zejména, aby hlavice nelezely
v oplachovacim stinu. Nastroje se slepymi otvory by se mély skladovat vieze (lesticky).

7 vew

B) Ruchni Cisténi a dezinfekce:

Nastroje vlozte alespor na 5 minut do studené vody, oplachnéte je pod tekouci vodou a pfipadné
zbytky tkané odstrarnte pomoci kartacku nebo Cisticiho kamene DIACLEAN (jen pro diamantové
nastroje) a znovu je oplachnéte. Po kontrole lupou popft. kartdCovani a oplachnuti zopakujte.

Poté prouzky, diamantové a tvrdokovové ndstroje chemicky dezinfikujte v dezinfekéni [azni.
Pouzivejte prosim vyluéné dezinfekéni prostfedky s ochranou proti korozi a dodrzujte doby pUsobeni
a koncentrace predepsané vyrobcem.

Vsechny nastroje musi byt po dezinfekci oplachnuty mikrobiologicky a chemicky nezavadnou vodou
a musi se dikladné osusit, napf. zdravotnickym stlacenym vzduchem.

2. Nasledna kontrola

Pted sterilizaci je u veskerych nastrojd nutno nejlépe lupou nebo mikroskopem zkontrolovat Cistotu
a funkcnost. V pripadé jakéhokoli druhu necistoty, zejména v diamantovani nebo ozubeni, popt. ve
slepych otvorech (u lesticek), se Cistici a dezinfekéni proces musi zopakovat nebo se nastroj musi
vyhodit. Opotfebované, ohnuté nebo poskozené nastroje musi byt vyrazeny.

3. Sterilizace
Doporuceni pro semikriticky (nechirurgicky) pouzivané nastroje: Doporucujeme jako minimum
sterilizaci bez obalu v autoklavu.

Kriticky (chirurgicky) pouZivané nastroje musi byt zabaleny dle smérnic a oznacené sterilizovany
v autoklavu. Zpravidla se pouziva frakéni predvakuum a doba 5 minut pfi 134 °C a tlaku cca 2 bar.
Rozhoduijici jsou zde Udaje vyrobce pfistroje.

Upozornéni: U ocelovych stojant mUiZze v autoklavu dojit ke galvanické korozi. Tak mlze na

nerezovych nasadcich nastrojl vzniknout nalet rzi, ktery vsak neohroZuje funkci nastroje. Abyste
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tomu zabranili, mély by byt vSechny drzaky a vnitfni ¢asti autokldavu pravidelné kontrolovany ohledné
koroze.

4. Schvaleni
PFiprava musi byt dokumentovana v souladu se smérnicemi a ndstroje musi byt schvdleny
k opétovnému poutziti, popt. skladovani.

5. Skladovani

Pfipravené a zabalené nastroje je nutno skladovat chranéné pred prachem, Cisté, suché a bez
pfitomnosti hmyzu pfi pokojové teploté. Dle smérnic je doba skladovdni zavisla na kvalité obalového
materialu, tésnosti svarovych spojli a podminkach skladovani a zpravidla ¢ini max. 6 mésicu.

Prohlaseni:
Vyrobce potvrdil, Ze vySe uvedené pokyny pro pfipravu ndstroje jsou vhodné pro jeho opétovné
pouziti.

Osoba provadéjici pripravu je odpovédna za to, Ze skutecné provedend opétovna priprava docili
s pouzitym vybavenim, materidly a persondlem v zafizeni pro opétovnou pfipravu pozadovanych
vysledk(. K tomu je béZné potreba ovéreni a rutinni kontroly pribéhu, aby byly dodrzeny
doporucené smérnice odpovidajicich organll (napf. Institut Roberta Kocha). Odchylky od
poskytnutého pokynu, které vzniknou ¢innosti osoby provadéjici ptipravu, by mély byt peclivé
zhodnoceny ohledné Ucinnosti a moznych nepfiznivych nasledkd.

Kontakt na vyrobce
Dr. Hopf GmbH & Co. KG, BayernstralRe 9, 30855 Langenhagen, Némecko

Tel.: +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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