Haszndlatra és ujrafelhasznalhatdva tételre

vonatkozo utasitasok

3. atdolgozott vdltozat - 25.02.2021 HU

A jelen utasitasok hatdlya

Az aldbbi utasitdsok — eltéré rendelkezés hianyaban — a Hopf, Ringleb & Co. GmbH & Cie. dltal a
HORICO® markanév alatt kinalt kovetkez6 termékcsoportokra vonatkoznak rendeltetésszerd
hasznadlat esetén:

Gyémantcsiszold, keményfém furo, polirozod, elvalaszté szalag/interproximalis
szalag

Rendeltetés / rendeltetésszerii hasznalat

Furd és csiszoldgép rendeltetése:

A keményfém furdk és gyémantcsiszolok orvostechnikai eszkézcsoportjait a fogdszati kezelések soran
tobbszoros hasznalatra szanjak. A fogaszati szovetek, példdul a csont, a dentin és a zomdnc, valamint
a fogdszati anyagok, példaul kompozitok, fémotvozetek, keramiak és fogaszati gyantak redukcidjara,
feltdrasdara és vagasara vagy felileti kondicionalasara hasznaljak Gket.

Polirozé rendeltetése:

A szemcsemérettdl fliggben a polirozdk a fogdszati és fogtechnikai laboratériumi anyagok, példaul
keramiak, nemes- és nem nemesfém 6tvozetek, arany, kompozitok, mlianyagok és zomanc
beadllitasara (durva), el6polirozasara (kozepes), kidolgozasara vagy simitasara (finom), illetve
tisztitasara (profilaxis) szolgalnak.

Megjegyzés: A csiszologépek, furdk és polirozok hajtasa kézi vagy konyokidomos hajtassal torténik.
Ezek a kézidarab-, a konyokidom- és a tapadasi surldddsos szdrakhoz vald rogzit6fogdkkal kaphatok.
Meg kell felelniiik a vonatkozé 1SO-szabvanyoknak.

Az elvélaszto szalag/interproximalis szalag rendeltetése

Az elvalaszto szalagok/interproximalis szalagok a fogaszati kezelések soran torténd tobbszori
haszndlatra szolgalnak. A fogaszati szovetek, példaul a csont, a dentin és a zomanc, valamint a
fogdszati anyagok, példaul kompozitok, fémotvozetek, keramidk és fogadszati gyantak redukcidjara
vagy fellileti kondicionaldsara szolgalnak az interproximalis tertleten.

Beteg-célcsoportok:
A fenti eszk6z6k minden olyan fogdszati javallattal rendelkezd betegnél alkalmazhatdk, akiknek a
kezelése a fogdszati anyagok eltavolitasat vagy a felszini kondicionalasat igényli.

Ellenjavallatok:

A fenti eszk6zoket nem szabad hasznalni, ha:

A beteg egészségi allapotat negativan befolyasolhatja a terapia részeként alkalmazott gydgyszeres
kezelés.

A beteg tulsagosan érzékeny a stresszre vagy legyengiilt a fogdszati kezeléshez.

A beteg mentalis egészségét negativan befolydsoljak a kezelés soran keletkez§ zajok vagy ingerek
(szorongas).

A kezelés soran a restaurdacids anyagokbdl szarmazé kopas allergén vagy mérgez6 lehet a beteg
szamara, és fenndll a lenyelés vagy belégzés veszélye.

Az 0j miiszerek szallitasa, tarolasa és kezelése az els6 hasznalat el6tt
A szallitasra nem vonatkoznak kiilonleges feltételek. Kérjik, hogy az 6sszes eredeti csomagolasu
m{iszert tartsa tisztan, szdrazon és szobahémérsékleten. Az Uj mlszerek csomagolasa nem steril, és
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minden egyes hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell az
Ujrafelhasznalhatdva tételre vonatkozd utasitdsoknak megfeleléen. A hosszu, vékony eszkozok és
lemezek kicsomagolasakor ligyeljen arra, hogy ne gorbiiljenek el. A buborékcsomagoldsokat
legkdnnyebben olléval lehet felnyitni; a kemény csomagoldsok esetében a kupak levétele el6tt
mindkét cimkét fel kell vagni.

Artalmatlanitas
Minden mdszeriink gyarilag mentes a veszélyes anyagoktdl. Az drtalmatlanitas soran csak a fert6zés
és a szennyez6dés elleni védelmet kell figyelembe venni.

Hasznalati utasitasok

Minden egyes miszeriinket gondosan megterveztik és gyartottuk az adott alkalmazashoz. A
helytelen hasznalat veszélyeztetheti a felhaszndlot, a beteget és esetleg harmadik személyeket,
valamint karosithatja a mdszert és a kézidarabot. Vegye figyelembea haszndlat el6tt:

1. Mivel a gyors forgds és a permetviz fert6z6 részecskéket terjeszthet a kérnyezetben, a
felhaszndldnak és az asszisztensnek szajvédoét, védbszemiiveget és kesztylit kell viselnie, és a
kornyezetet (kezelGegység stb.) ennek megfelelGen fert6tlenitenie kell.

2. Gondoskodjon arrél, hogy csak miszakilag és higiéniailag kifogastalan hajtémdveket hasznaljanak.
Kérjlik, tartsa be a kézidarab gyartéjanak haszndlati utasitasat! Ezuton kifejezetten felhivjuk a
figyelmet arra, hogy a feldolgozé- és karbantartd automatdk altalaban nem kenik a régzitéfogdkat és
a csapagyakat. A legtobb kézidarab gyartdja ezt altaldban 20-30 perc mikddés utdn irja el6.

3. Kérjlk, a lehet6 legmélyebben szoritsa be a mliszer szarat. A laza vagy tulsagosan kilégé mUszerek
kirepulhetnek, elgdrbillhetnek vagy eltérhetnek, és sérilést okozhatnak, illetve lenyelhet6k vagy
belélegezhetbk.

4. Kérjlik, ugy valassza ki a sebességet, hogy a megengedett maximalis fordulatszamot ne lépje tul
(Iasd a ,,Maximalis fordulatszdm” tablazatot). A maximalis sebesség tullépése ndveli a biztonsagi
kockazatot, rontja a munka eredményét és hGtermeléshez vezet. Az ajanlott sebesség, amely
altaldban a maximadlis sebesség fele, biztositja a legjobb munkaeredményt, és minimalisra csokkenti a
negativ mellékhatdsokat.

5. Biztositson elegendd levegd-/vizh(itést (legalabb 60 ml/perc).

6. Nanorészecskék szabadulhatnak fel az idegen anyagokbdl, amikor azokat a szajban feldolgozzak,
példaul a tomGanyagokbdl. Ezek a kiindulasi anyagtdl fiigg6en bioaktivak lehetnek. Ezért leszivas és
szlikség esetén tovabbi védGintézkedések, példaul kofferdam stb. javasoltak.

7. Kérjlk, hogy a m(iszert a szdjon kivil ill. a munkadarabbal valé érintkezés el6tt hozza
munkafordulatszdmra. Ha rezgések |épnek fel, a mUiszer elgorbiilt, és a tovabbiakban nem szabad
hasznalni!

8. Kérjlk, hogy a lehetd legkisebb nyomassal dolgozzon (kb. 50 g, ami megfelel az irds kozbeni
nyomasnak), és ne gorbitse meg a mdszert. A nagyobb nyomas csupan nagyobb héfejlédéshez,
gyorsabb kopashoz és rosszabb munkaeredményekhez vezet.

Ha a m(iszer beragadt, allitsa le a kézidarabot, dvatosan szabaditsa ki a mUszert anélkiil, hogy
elgorbliilne, és az Ujbdli hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg.
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9. A tompa és sériilt mliszereket nem szabad tovabb haszndlni! Kérjik, minden haszndlat eldtt
ellendrizze a miszereket! A gyémantmdszerek karosodasanak jellemzGi a csupasz foltok a
munkadarabon, a meggorbilt mlszerek, amelyek inditdskor rezgéseket okoznak, valamint az eredeti
forma megvaltozasa. A keményfém m(iszereknek sériilt és deformalt vagdélei vannak vagy torottek.

A hosszu mszerek nem alkalmasak az ivelt csatorndkhoz. Torésveszély!

A biztonsagi utasitdsok be nem tartasa a fog és a kornyezé6 szovetek vagy a munkadarab sériiléséhez
vezethet, és veszélyeztetheti a felhasznalot, a beteget és harmadik személyeket.

Maximalis fordulatszamok tablazata:

CSISZOLO/firé PRAXIS SZINTEREZETT MUSZEREK LEMEZEK
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 {7 -H, HP, PM - 150 (7 -FG, W, RA, CA - -H, HP, PM -
016-023 300 000 50 000 [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 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

10 000 rpm

POLiROZO

A HORICO altal ajanlott optimalis munkafordulatszam altaldban a maximalisan megengedett
fordulatszam kb. 50%-a. A fordulatszamot az anyagtdl fiigg6en kell beallitani (lasd még a
kataldgusban a cikkhez tartozé informacidkat).

A bejelentési kotelezettségre vonatkozé megjegyzés:

A vonatkozo jogszabdlyi elGirasoknak megfeleléen a termékiinkkel kapcsolatban bekovetkezett
sulyos rendkiviili eseményeket jelenteni kell nekiink (lasd az alabbi cimet) és a felhasznalé m(ikodési
helye szerinti orszag illetékes hatdsagainak. A torvény értelmében a rendkiviili események akkor
jelentenddék, ha a miszer hasznalata kozvetleniil vagy kdzvetve a beteg, a felhasznalé vagy egy
harmadik személy halalahoz vagy sulyos egészségromlasahoz vezetett vagy vezethetett (forras:
MPDG).

A csomagolason hasznalt szimbélumok magyarazata:

sl M [13] ® © Ot i

A gyarto A gydrtas Tartsa be a Autoklavban Hasznalj Hasznaljon Ajanlott Maximalis Orvostechni
cime datuma biztonsagi és sterilizadlando on szemvédot forgasi forgasi kai eszkoz
el6készitési szajvédd sebesség sebesség
utasitdsokat maszkot
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Ujrafelhasznalhatéva tételre vonatkozé utasitasok

Altalénos utasitasok

Az aldbbi Gjrafelhasznalhatdva tétellre vonatkozé utasitdsok olyan djrafelhasznalhatdva tételre
vonatkozominimalis kdvetelményeket tartalmaznak, amelyekkel a biztonsagos el6készitést validaltak.
Ezenkivil vannak olyan ajanlasként megjeldlt (d6lt betlivel szedett) eljarasi Iépések, amelyek
javithatjak az ellen6rzések eredményét, kiilondsen a tisztitas és fertGtlenités utan. Ezenkiviil egy
validalt kézi médszert is kindlunk a tisztitdshoz és fert6tlenitéshez. Alternativ megoldasnak szolgdl a
gyenge infrastrukturaval rendelkezé régidkban, illetve a m(iszaki berendezések meghibdsoddsa
esetén.

Alapvetéen minden felhaszndlt késziiléknek meg kell felelnie a vonatkozé szabvanyoknak és
el6irdsoknak, valamint mdszakilag és higiéniailag kifogastalan allapotban kell lennie.

Jogi és szabdlyozasi alapok:

Ezek az Ujrafelhaszndlhatdva tételre vonatkozd utasitasok a kdvetkezSkkel 6sszhangban késziltek: Az
EU orvostechnikai eszkdzokrdl sz6l6 rendelete (2017/745), a DIN EN ISO 17664-1:2021 és a Robert
Koch Intézet (RKI) kdrhazhigiéniai és fert6zésmegel6zési bizottsdgdnak ajanldsai: , Fert6zések
megel6zése a fogaszatban - higiéniai kovetelmények” (2006) és , Az orvostechnikai eszkdzok
Ujrafelhaszndlhatdva tételének higiéniai kovetelményei” (2012).

A jelen utasitasok hatalya
Eltéré leirds hidnyaban az aldbbi utasitdsok az altalunk kindlt alabbi termékcsoportokra vonatkoznak,
rendeltetésszer( haszndlat esetén:

Elvalaszto szalagok, gyémantcsiszolo, keményfém furo, polirozogép

A termékcsoportok kockazatértékelése és osztalyozdsa a fent emlitett RKI-iranymutatas szerint
Az elvalaszto szalagok és polirozdk az alkalmazasi teriiletiik miatt, valamint a csiszoléfelllet vagy a
polirozdkban lévé zsakfuratok miatt az Ujrafelhaszndlhatova tételre vonatkozd kilonleges
kovetelményekkel a félkritikus B kategdriaba sorolanddak. A gyémantcsiszolok és a keményfém-furdk
az alkalmazastol fliggéen és az ujrafelhasznalhatéva tételre vonatkozd kilonleges kovetelményeket
tdmaszto fellletek miatt félkritikus B (nem sebészeti) vagy kritikus B (sebészeti) kategdridba
sorolhatok. Az 6sszes fenti termékcsoport technikailag alkalmas a legtdbb tipusu ultrahangos
fird6ében, moso- és fertStlenitd késziilékben és autoklavban torténd Ujrafelhaszndlhatdva tételre.
Onmagukban hasznalva a tisztitd és fertétlenitd késziilékek tisztitasi teljesitménye a fent leirt
sajatossagok miatt elégtelen lehet. (Iasd még a kritikus eljarasi [épéseket). M(iszereink nem
alkalmasak vegyszeres vagy forrélevegGs sterilizalasra.

Kritikus eljarasi Iépések

A tisztitas utani ellenérzés kritikus eljarasi Iépésnek tekintendd (kritikus ellenérzési pontok). A
gyémantbevonat vagy a m(iszerek fogazdsa és a polirozék zsakfuratai altal okozott ,érdes” feliiletek
miatt fennall a veszélye annak, hogy a szovetmaradvanyok és egyéb szennyez6dések nem keriilnek
teljesen eltavolitasra. Ez befolyasolhatja a fert6tlenités és sterilizalds hatékonysagat. Ezért el kell
kerilni a szennyez6dések kiszaraddsat, és a tisztitas utdni ellenérzést kiilonds gondossaggal és
segédeszk6zok, példaul nagyité vagy mikroszkdp segitségével kell elvégezni.

Az ujrafelhasznalhatéva tételt végz6 személy szakértelme és védelme
A fenti termékcsoportokat csak a sziikséges szakértelemmel rendelkez6 személyek tehetik
Ujrafelhaszndlhatova. A kovetelményeket a vonatkozo rendeletek és torvények hatarozzak meg. A
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potencialisan fert6z6 anyaggal valo érintkezés elkeriilése érdekében viseljen kesztyit, szajvédd
maszkot és védGszemiiveget, valamint véd6ruhazatot.

Megfeleld tisztito- és fertGtlenitészerek

Csak a vonatkozd szabvanyoknak megfelel6en elGallitott, tanusitott szereket haszndljon. Elvileg a
tisztito- és fert6tlenitGszerek gyartdi ellenérzik, hogy egy adott termék alkalmazhaté-e a forgd
m(iszerekhez. Ezért minden olyan szer haszndlhatd, amelyet a gyartdjuk a forgd miszerek leirdsaban
jovahagyott. Korrézidvédelmet kell tartalmazniuk. Az erds savakat és lugokat tartalmazo tisztito- és
fert6tlenit6szerek, valamint a hidrogén-peroxid és a natrium-hipoklorit nem alkalmasak. A Neodisher
FA (0,5%-0s oldat) és az ID212 (2%-os oldat) segitségével validaltak a miszerek Ujrafelhasznalhatéva
tétetre valo alkalmassagat.

Uj mdiszerek tarolasa és tjrafelhasznalhatéva tétele

Kérjik, hogy az 6sszes eredeti csomagoldsu mdszert tartsa tisztdn, szarazon és szobahGmérsékleten.
Az Uj mlszereket nem steril médon csomagoljak, és hasznalat el6tt fertétleniteni és sterilizalni kell
Gket az aldbbi utasitdsoknak megfelelGen.

Hasznalt miiszerek ujrafelhasznalhatéva tétele
Minden termékcsoportot a kovetkezs Iépések szerint kell Ujra elhasznalhatdva tenni minden egyes
alkalmazas el6tt.

1. Tisztitas és fertGtlenités

A nehezen eltavolithaté lerakddasok elkeriilése érdekében a tisztitast a hasznalat utan a lehetd
leghamarabb, de legkés6bb 6 dra elteltével el kell kezdeni. A haszndlt miszerek taroldsakor be kell
tartani a munkavédelmi elGirasokat (fert6zés- és szennyez6désveszély).

Ajanlds: A csiszologépeket és furdkat hasznalat utan a lehet6 leghamarabb un. faréfiirdében kell
tarolni az Ujrafelhasznalhatéva tételig. Az ujrafelhasznalhatéva tételt végz6 személy védelmének
fokozasa érdekében a furéfirdének fertStlenitészert kell tartalmaznia.

A) Automatikuss tisztitas és fertétlenités:
Ajanlas: Az ultrahangos flird6ben végzett elGtisztitds jelent&sen javithatja a szemrevételezés
eredményét. Kérjiik, tartsa be a készllék gyartdjanak elGirasait.

Tisztitds és ferttlenités a moso- és fertStlenits-késziilékben a gyartd utasitasai szerint. Ugyeljen
arra, hogy a m(iszerek ugy legyenek rogzitve, hogy ne dorzsolédjenek semmihez, és kilondsen arra,
hogy a fejek ne fekiidjenek az atoblités soran kialakuld holttérben. A zsakfuratokkal ellatott
eszkozoket (polirozdk) fekve kell tarolni.

B) Kézi tisztitas és fertotlenités:

A mUszereket legaldbb 5 percig dztassa hideg vizben, oblitse le folyd viz alatt, és tavolitsa el a
szOvetmaradvanyokat kefével vagy DIACLEAN tisztitokével (csak gyémantcsiszold miszerek esetén),
majd oblitse le Gjra. Miutan nagyitdval ellendrizte, sziikség esetén ismételje meg a lekefélést és az
Oblitést.

Ezutan fertStlenits flird6ben kémiailag fertGtlenitse a szalagokat, valamint a gyémant és keményfém
miszereket. Kérjik, csak korréziovédelemmel ellatott fertétlenitészereket hasznaljon, és tartsa be a
gyarté altal elSirt behatasi idGket és koncentracidkat.

A fert6tlenités utan minden miszert mikrobioldgiailag és kémiailag kifogastalan vizzel kell ledbliteni,
és alaposan meg kell szaritani, pl. orvosi s(ritett levegével.
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2. Utdlagos ellendrzés

Sterilizalas el6tt minden mszert ellendrizni kell tisztasaga és miikodéképessége szempontjabdl,
lehetbleg nagyitdval vagy mikroszkdppal. Barmilyen szennyez8dés esetén, kiiléndsen a
gyémantbevonaton vagy fogazasban, illetve a zsakfuratokban (polirozéknal), a tisztitasi és
fert6tlenitési folyamatot meg kell ismételni, vagy az eszkozt ki kell dobni. A kopott, elgorbiilt vagy
sérilt mlszereket le kell selejtezni.

3. Sterilizalas
Ajanlas a félkritikus (nem sebészeti) miszerekhez: Javasoljuk legaldbb a csomagolatlan sterilizalast
autoklavban.

A kritikus (sebészeti) m(iszereket az irdnymutatasoknak megfelelGen kell csomagolni és cimkézni, és
autoklavban kell sterilizalni. Altalaban frakciondlt elévakuumot és 5 perces tartézkodasi id6t kell
alkalmazni 134 °C-on és kb. 2 bar nyomdson. E tekintetben a késziilék gydrtdjanak elGirasai a
dontbek.

Megjegyzés: Az autoklavban |évé acélallvanyokon galvanikus korrézié léphet fel. Emiatt a miszerek

rozsdamentes acél szaran rozsdafoltok keletkezhetnek, de ez nem befolyasolja a mlszer m(ikodését.
Ennek elkeriilése érdekében az 6sszes konzolt és az autoklav belsejét rendszeresen ellenérizni kell a
korrézié szempontjabal.

4. Engedélyezés
Az ujrafelhasznalhatéva tételt az irdnymutatasoknak megfelel6en dokumentalni kell, és a mUiszereket
engedélyezni Ujbodli haszndlatra vagy tarolasra.

5. Tarolas

Az ujrafelhasznalhatéva tett és becsomagolt miszereket porvédett, tiszta, szdraz és kartevéktél
mentes helyen, szobahémérsékleten kell tarolni. Az iranymutatasok szerint a tarolasi id6 a
csomagoléanyag minGségétdl, a zarévarratok tomitettségétdl és a tarolasi koriilményektél fugg, és
altaldban legfeljebb 6 honap.

Magyarazat:
A gyartd megerdsitette, hogy a fenti utasitdsok alkalmasak a mszer Ujrafelhaszndldsra valé
el6készitésére.

Az Ujrafelhasznalhatova tételt végz6 személ felelGs azért, hogy az Ujrafeldolgozd berendezésben
haszndlt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a
kivant eredményt. Ez dltaldban megkdveteli az eljaras validalasat és rutinszerd ellenérzését annak
biztositasa érdekében, hogy az illetékes szervek (pl. Robert Koch Intézet) altal ajanlott
iranymutatasokat betartsdk. Az Ujrafelhasznalhatdva tételt végz6 személy altal a megadott
utasitdsoktol valo eltéréseket alaposan értékelni kell hatékonysaguk és esetleges kdros
kovetkezményeik szempontjabdl.

A gyarto elérhet6sége
Hopf, Ringleb & Co. GmbH & Cie., Gardeschiitzenweg 82, 12203 Berlin, Németorszag

Telefon: +49 (0)30 830 00 3-0 Fax: +49 (0)30 833 29 95 E-mail: info@horico.de Web: www.horico.de

6/6




