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Paredzétie lietot3ji
Sie izstradajumi ir paredzéti lietosanai tikai zobarstnieciba. IevietoSanu veic tikai zobarsts.

Pacientu mérkgrupa

Pacienti ar smagiem zobu vainaga bojajumiem un apstradatam sakném. Arst&jot bérnus un pusaudzus,
lietotajam ir janodrosina tikai pastavigo zobu arstésana, jo piena zoba saknés tapa traucétu zobu mainu,
ta ka piena zoba sakne zoba veidoSanas laika tiek resorbéta ar pastavigajiem zobiem.

Kliniskas prieksrocibas

Atjaunojot ar tapam, var izvairities no zoba izrausanas. Izmantojot kanalu paplasinatajus un kalibrésanas
urbjus, kas ir pielagoti tapam, var saglabat péc iesp€jas vairak zoba vielas un sagatavot saknu kanalu
tapai atbilstosa forma. Tadéjadi tapa vai restauracija ieglst vislabako iespé&jamo piemérotibu, pateicoties
formas saskanotibai un Iidz ar to optimiz&jot izturibu un kalpoSanas laiku.

Paredzétais lietojums

Tapas ir paredzétas restauracijas abatmentu noenkurosanai nedziviem pastavigajiem zobiem ar smagiem
vainaga bojajumiem. Tapas ir paredzétas vienreiz€jai lietoSanai. Kanala paplasinataji un kalibréSanas
urbji ir paredzéti saknu kanala sagatavosanai, lai nosléguma varétu veikt zoba restauracijas pasakumus.
Urbju pielietojuma joma ir saknu kanala sagatavosana tapas uznemsanai.

Kontrindikacijas

Mums nav zinamas nekadas kontrindikacijas midsu urbjiem un tapam, ja apstrade tiek veikta lege artis un
péc sagatavosanas saskana ar misu EN ISO 17664-1 razotaja informaciju.

LOdzu, nemiet véra ari sadalu “Piesardzibas pasakumi un kltdu avoti”.

Nevélamas blakusparadibas
nav zinamas, kameér arstésana tiek veikta lege artis un saskana ar misu lietoSanas instrukciju.

Utilizacija

UtilizEjot nemiet véra valsts un vietéjos noteikumus.

Kati

Urbju kati ir izstradati saskana ar EN ISO 1797 1. tipu un iederas tikai tam paredzetaja lenka gabala.

Misu HAHNENKRATT kalibrésanas urbju forma atbilst attieciga izméra HAHNENKRATT tapai. Lldzu,
skatiet turpmakas tabulas katrai tapu sistémai

Galigo tapas pamatni var kalibrét tikai ar atbilstoSa izméra kalibréSanas urbi.
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Exatec titana Tapas galvas @
.. - apik. Tapas
Modulu saknu konstrukcijas sistéma pgarumps 2,6 2,7 2,8 3,0
6,6 8,0 9,7 11,4
apik. Tapas @ i =
A universals| 4 464 1,559 | 1,681 1,803
apik. Tapas (0] 0,98 0,98 0,98 0,98
\/ mm mm mm mm
mm
Kodéjums bez balta dzeltena zila melna
Instrumenti, universali visiem moduliem Saturs ATS.
— | Kenala 1 42010
paplasinatajs
—r Ty | Kenala 1 43000
paplasinatajs
=== W | Piloturbis 1 42100
=1 Kalibréanas urbis 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
Mérisanas Sablons 1 42050
Exatec
==ttty Tapa 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Sistémas karba + organizators, tukss 1 10004 + 10000
Exatec-S
mzeyialaluef Tapa 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
Ievieto8anas 1 45522
instriiments
Sistémas karba + organizators, tukss 1 10005 + 10000
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EXATEC, HT STIKLA SKIEDRA

Exatec Tapas galvas @
saknu konstrukcijas sistéma apik. Tapas 2,6 2,7 2,8 2,2
garums 6,6 8,0 9,7 -
universals,
. 1,461 1,559 1,681 -
apik. Tapas @A 09 | o098 | 098 | 0,98
apik. Tapas @Y mm mm mm mm
mm
Kodéjums bez balta dzeltena zila zala
Saturs ATS.
—r Ty | Kendla 1 42010
paplasinatajs
—_—r— oy | Kendla 1 43000
paplasinatajs
——FER= Piloturbis 1 42100
——=r Kalibrésanas urbis 1 42001 42002 42003
= Kalibré$anas urbis 1 42005
MériSanas Sablons 1 42050
Exatec
Tapa 10 42611 42612 42613
AVAVAVAVAV/Aii0i0 Tapa 10 42 615
Sistemas karba 1 10003
CYTEC, HT STIKLA éKIEDRA
Cytec universal 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
saknu konstrukcijas sistema s mm mm mm mm mm mm
Koni?u bez |sarkana| balta |dzeltena| zala zila melna
Saturs ATS.
—_—— gy | K8 1 42010
paplasinatajs
p———— . 1 43000
paplasinatajs
== ) | KalibréSanas urbis 1 4300D10| 43001 | 43002 [4300D16| 43003 | 43004
Mérisanas Sablons 1 43050
Cytec
wAVAVAVVAV/AEk ) Tapa 10 4360D10| 43601 | 43602 [4360D16| 43603 | 43604
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Sistéemas karba 1 10001

CONTEC, HT STIKLA SKIEDRA

Contec universal| 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
saknu konstrukcijas sistema S mm mm mm mm mm
Kodéjums| bez sarkana balta |dzeltena zila melna
Saturs ATS.
—_— ]y | Kendla 1 42010
paplasinatajs
—_— Ty | Kendla 1 43000
pap_lavsmataJs _
=——_ 1 1) | KalibréSanas urbis 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
Mérisanas Sablons 1 44050
Contec
w/AVAaYAVAV/AV/EbR s Tapa 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
Sistémas karba 10002
MATERIALS

5 klases titans: Ti 6-Al 4-V sakausé&jums saskana ar DIN EN ISO 5832-3, ASV standartu ASTM F 136
Skiedru kompozitmaterials: HT stikla $kiedra (FRC, Fibre Reinforced Composite)

APSTRADE
EN ISO 17664-1 razotaja informacija iekarta + lejupielade www.hahnenkratt.com/service
Rotéjosie instrumenti un tapas tiek piegadatas nesterilas. Iepakojums nav piemérots sterilizacijai.

Rotéjosie instrumenti pirms katras, ka ari pirms pirmas lietoSanas ir jaapstrada saskana ar mdsu
EN ISO 17664-1 razotaja informaciju par medicinas iericu — rotacijas instrumentu apstradi.

Izstradajuma kalpoSanas laika beigas nosaka lietoSanas laika radusies nodiluma pakape,

Lai panaktu optimalu urbsanas veiktsp&ju un izvairitos no iesp&jamiem apdraud&jumiem, ko izraisa neasi
vai bojati instrumenti, instrumenti pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda saskana ar informaciju no
EN ISO 17664-1 razotaja informacijas par medicinas iericu — rotacijas instrumentu apstradi (skatiet
sadalu “Kontrole un darbibas parbaude”).

Pirms lietoSanas tapas jasagatavo saskana ar EN ISO 17664-1 razotaja informaciju par medicinisko
iericu sagatavosanu — tapas. Tapas nav paredzétas atkartotai apstradei vai atkartotai izmantosanai.
Neatlautas atkartotas izmantoSanas gadijuma pastav savstarpéjas inficéSanas risks. Materialu apstradajot
vairakas reizes, pastav materialu bojajumu risks.

Misu sistémas karbas piedava zobarstam skaidru izkartojumu arstéSanas laika un iesp&ju vienkarsi
panemt urbjus un tapas arstésanai: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Rentgena attélu izmanto, lai noteiktu tapu skaitu un izméru. NepiecieSamas sterilizeétas tapas un
sterilizetie urbji tiek iznemti no sterilas barjeras sistémas apstrades vieta un ievietoti sterilizéta
sistémas karba.

IFU ExCyCo + ierices EN ISO 17664-1, parskatits 10.06.2022., indekss 01 5. Ipp. no 27



HAHNENKRATT

HAHMNENKRATT.COM

PARSKATS: DEZINFEKCIJA / TIRISANA / STERILIZACIJA

X = piemaroiams Tapas Instrumenti Tapas

=P ] Titans Urbis HT stikla Skiedra
Dezinficésana:
DezinficéSana, manuala X X X
Termiska dezinficésana (RDG) - X -
TiriSana, manuala:
70 % etanola un udens maisijums X - X
saskana ar DAB
Sterilizacija:
autoklavs X X X

SAKNU KANALU SAGATAVOSANA
Izejas situacija:

Zobam jabat ieprieks lege artis apstradatam, un tam nedrikst bt nekadas patologiskas
izmainas. Saknu kanala IGmenam ir jabdt taisna linija, un tas ir jasagatavo ar kalibrésanas
urbi ne vairak ka 3 mm lidz fiziologiskajai atverei tapas uznemsanai.

e Tapas izméru nosaka, izmantojot mérisanas Sablonu. Tas tiek novietots virs rentgena
attéla. Izmantojot digitalos rentgenstarus, javeic digitals mérijums, lai noteiktu pareizo
tapas izméru.

e Uzlieciet gumijas aizsprostu

e Saknu kanala atvérsana un paplasinasana ar rokas instrumentiem lidz apméram ISO 80.
Sagatavosana ar rokas instrumentiem iespéju robezas samazina iericu izmantosSanu
urbsanai, kas var izraisit dentinu un apkartéjo zonu bojajosu siltumu.

e Saknu kanala Iimena mehaniska paplasinasana ar kanala paplasinataju (REF 43000 vai
REF 42010) un Exatec gadijuma péc tam ar piloturbi (REF 42100). Nosakiet izvéléto tapas
garumu un, ja nepieciesams, atzimé&jiet to ar gumijas gredzenu uz urbja.

IFU ExCyCo + ierices EN ISO 17664-1, parskatits 10.06.2022., indekss 01 6. Ipp. no 27



O

HAHNENKRATT

HAHMNENKRATT.COM

Izmantojiet kalibréSanas urbi, lai tapas pamatni kalibrétu ta, ka, izmantojot Exatec, tapas
galvas balstenis butu dentina vismaz 2 mm dziluma.

o Integrétais gala frézétajs nodrosina galvas balstepa atrasanos centra un taisna
lenki pret kanala asi.

o Lai izvairitos no saknu dentina bojajumiem, ko izraisa siltuma veidosanas, saknu
kanalu urbji parasti jaizmanto tikai ar

= ddens vai gela dzesésanu
= un 500-1000 apgr./min.,

* ar péc iespejas mazaku spiediena “pieskarienu”.

o Regulari parbaudiet instrumentus. Nonemiet urbja skaidas un notiriet
noberzumus. Izskalojiet urbsanas kanalu.

Iztiriet un nosusiniet saknu kanalu.

IEVIETOSANA: EXATEC, TITANS

Mé&giniet ievietot Exatec titana tapu un parbaudiet sakodiena poziciju.

Ja nepiecieSams, atziméjiet vajadzigo tapas augstumu un saisiniet tapas galvu ekstraorali
ar smalkgraudainu silicija karbida slipmasinu, planu cietmetala griez&ju vai griez&jdisku
rokas instrumenta.

Saknu kanala tirisana:
o skalojiet, pieméram, ar 37 % fosforskabi, NaOCl, H,0;;
o ja nepiecieSams, nonemiet izsméréjumus un kondiciongjiet;

o nosusiniet ar absorbenta papiru un visbeidzot ar siltu gaisu.

I Uzmanibu: izvairieties no eigenolu saturosa pagaidu cementa lietosanas vai
to pilniba nonemiet. Izmantojot kompozitmaterialus, NaOCl vai H,0; netiek
noraditi, jo atbrivotais skabeklis var izraisit kompozitmateriala sacietésanas
kavésanu ar skabekli.

- —v

Saisinatas Exatec tapas tiriSanai izmantojiet 70 % etanola/ddens maisijumu saskana ar
DAB (Vacijas farmakopeja)

Izmantojot Lentulo spirali, pa dalam piepildiet saknu kanalu ar Skidri plistoSu cementu,
lai neiesprostotu gaisu. Tikai skidri pllistoSs cements var pietiekami izplTst caur tapas
nopludes rievam.

K3& stipringjumi ir pieméroti fosfata vai stikla jonoméru cementi un
kompozitmateriali. Ieteicami materialiem ar mazu pildvielas graudu izméru (0,1-
1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™).

Lénam ar vieglu grieSanas kustibu ieskrivéjiet Exatec tapu tapas gultng, I1dz tapas galva
ir pilniba fikséta tapas galvas gultné.

Laujiet stiprinajumiem sacietét
Nonemiet liekos stiprinajumus

Ja nepiecieSams, ar cilindrveida dimantu slipétaju un Gdens dzeséSanu pieveidojiet tapas
galvu atbilstosi oklizijas apstakliem.

Izveidojiet konstrukciju un galigo restauraciju saskana ar izmantojamo produktu un procedru lietosanas

instrukcijam.
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IEVIETOSANA: EXATEC-S, TITANS

e Uzstadiet Exatec-S tapu uz ievietoSanas instrumenta:

o piesardzibas pasakumi: nostipriniet ievietoSanas instrumentu ar drosibas kéditi
(izvelciet caur atvérumu)

o Novietojiet ievietoSanas instrumentu uz tapas

o Pagrieziet ievietosanas instrumentu, lidz rievas fiksgéjas vieta

o lebidiet tapu

o Parbaudiet, vai tapa ir drosi ievietota ievietoSanas instrumenta
e ME&dginiet ieskriivét Exatec-S tapu

o Pasvitnojosas “spiles” iegriezas dentina. Pateicoties
konusam, visas vitnes fikséjas vienlaicigi un ieskriivésana ir iespé&jama ar

salidzinosi minimalu griezes momentu 7,9x 1,7 Ncm pie maks. 3 apgriezieniem.
*) Tapas apikalo kustibu precizi aptur precizi piegujosais balstenis.
e Saknu kanala tirisana:
o skalojiet, pieméram, ar 37 % fosforskabi, NaOCl, H,03;
o ja nepiecieSams, nonemiet izsméréjumus un kondiciongjiet;

o nhosusiniet ar absorbenta papiru un visbeidzot ar siltu gaisu.

Il Uzmanibu: izvairieties no eigenolu saturosa pagaidu cementa
lietoSanas vai to pilniba nonemiet. Izmantojot kompozitmaterialus, NaOClI
vai H,0; nav noraditi, jo atbrivotais skabeklis var izraisit
kompozitmateriala sacietéSanas kavésanu ar skabekli.

e Notiriet Exatec-S tapu, nonemot dentina skaidas ar 70 % etanola/iddens maisijumu
saskana ar DAB (Vacijas farmakopeja).

e Izmantojot Lentulo spirali, pa dalam piepildiet saknu kanalu ar skidri pliistosu cementu,
lai neiesprostotu gaisu. Tikai Skidri pllistoSs cements var pietiekami izplTst caur tapas
nopltdes rievam.

o Ka stiprindjumi ir pieméroti fosfata vai stikla jonoméru cementi un
kompozitmateriali. Jaizmanto materiali ar mazu pildvielas graudu izméru (0,1-
1,2 um).

(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)

o Ieskrivéjiet Exatec-S tapu: saciet ar nelielu pagriezienu pa kreisi, lai tapu fiksétu ieprieks
iegrieztaja vitné, péc tam pagrieziet tapu pulkstenraditaja kustibas virziena (maks.
3 apgriezieni).

e Izvelciet ievietoSanas instrumentu aksiali lidz tapai, lai izvairitos no “spilu” deformacijas.
e Laujiet stiprinaSanas lidzeklim sacietét un nonemiet lieko stiprinasanas lidzekli.

e Ar cilindrveida dimantu slipétaju un Gdens dzesésanu pieveidojiet tapas galvu atbilstosi
okldzijas apstakliem.

Izveidojiet konstrukciju un galigo restauraciju saskana ar izmantojamo produktu un procediru lietoSanas
instrukcijam.

*) noteikts 1994. gada salidzinoSaja disertacija
“Griezes momenta mérijumi skriuvéjamas saknu kanalu tapu sistémas”, ko prezentéja Klaus Gabert
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IEVIETOSANA: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT STIKLA SKIEDRA

e Meéginiet ievietot tapu un parbaudiet sakodiena poziciju.

e Atzimegjiet vajadzigo tapas augstumu (okldzijas augstumu) un saisiniet ekstraorali ar
smalku dimanta disku. Turklat izvairieties no puteklu veidosanas (izmantojiet asus
griesanas instrumentus).

Il Uzmanibu: nekad saisinasanai neizmantojiet stangas. Tas var sabojat materiala
struktdru.

e Tapas tirisanai izmantojiet 70 % etanola/Gdens maisijumu saskana ar DAB
(Vacijas farmakopeja)

e Saknu kanala sagatavosana: dentina kondicionésana ar adhézijas metodi

Il Uzmanibu: izvairieties no eigenolu saturosa pagaidu cementa lietoSanas vai to
pilniba nonemiet.
H>0> vai NaOCI nav noraditi, jo atbrivotais skabeklis var izraisit
kompozitmateriala sacietésanas kavésanu ar skabekli.

Adhézijas metode, pieméram:
o Kanala un zoba virsmas kondicionésana (pieméram, ar 37 % fosforskabi)
o Skabes nonemsana ar Gdens striklu
o Kanala skalosana ar spirtu (pieméram, 70 %)
o Kanala zavésana ar absorbenta papiru
o Pildvielas uzklasana un parpalikuma uzsiksana ar absorbenta papiru

o Saistvielas uzklasana un parpalikumu uzsikSana ar absorbenta papiru
Il Uzmanibu: nepolimerizéjiet saistvielu ar gaismu.

e Pécizvéles: uz tapas uzklajiet planu dubultcietéjosu saistvielas slani, nepolimerizéjiet
ar gaismu.
Alternativa: uz tapas uzklajiet planu dubultcietéjosu saistvielas slani, izpatiet ipasi
planu un polimeriz€jiet ar gaismu, pieméram, CLEARFILTM Universal Bond Quick,
Kuraray

e Piepildiet saknes kanalu ar planu, dubultpolimerizétu, rentgenu necaurlaidigu
kompozitmaterialu un Lentulo. Ievérojiet kompozitmaterialu razotaja lietosanas
instrukcijas, pieméram: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

e Atri uzklajiet kompozitmateridlu uz tapas, uzreiz lénam ar vieglu grie$anas kustibu
ievietojiet tapas gultné un turiet to vieta, lidz kompozitmaterials ir sacieté&jis lidz tadam
[imenim, ka tapa ir stingri novietota.

Contec . N C = s . oy
Vienmérigi sadaliet lieko materialu pa izvirzito tapu un dobumu un nonemiet atlikuso

kompozitmaterialu.

e Nocietiniet ar polimerizacijas lampu apméram 40 sekundes
(ievérojiet kompozitmateriala lietoSanas norades)

e Péc tam atri izveidojiet resgali ar viskozu kompozitmaterialu. Lai veidotu konstrukciju, ja
nepiecieSams, izmantojiet caurspidigu uzmavu (frasaco) vai matricas lenti
(HAHNENKRATT). Pieméri:
CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e Veiciet pedejas smalkas korekcijas ar turbinu un slipripu ar dimanta parklajumu zem
Udens dzesésanas.

Ievérojiet izmantoto produktu un procesu lietosanas norades.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI UN KLUDU AVOTI
Nemot véra klinisko stavokli un indikaciju, ir jaatceras, ka sérijveda razotu tapu IGSanas un lieces izturibu
ierobezo materials un izvélétais tapas diametrs.

Tomér ari ar citiem komponentiem: atlikusi cieta zoba viela vai struktdra un kronis var bit par cé€loni
restauracijas neveiksmei.

Informacija par sagatavosanu un ievietosanu jau ir uzskaititi punkti, kas pozitivi ietekmé restauracijas
stabilitati. RGpiga lidzsvarota oklGzijas slipéSana ir bitiska restauracijas stabilitatei un tas ilgnoturibai.
Antagonistu dinamiskajai slodzei jabut péc iespéjas zemakai. Nepareiza slodze vai parslodze var izraisit
restauraciju izkustésanos, ortodontisku nobidi vai pat IGzumu.

Sagatavosana vainaga malas zona javeic ta, lai restauracijas stabilitati varétu atbalstit ta dévétais
uzmavas efekts.

KLUDU AVOTI

Par restauracijas neveiksmi liecina: Iesp&jamie celoni:

A) Tapas izkustésanas vai atdalisanas * nepareizs savienojums starp lim&jo$o materialu +
dentinu (nepietiekama saknu kanala
sagatavosana)

B) Tapas lizums ¢ skatiet A)

* Parmeériga dinamiska slodze no antagonistiem
(skatiet ieprieks)

* Parmeériga, péksna slodze

* Nepietiekama izméra tapas izvéle

* Sklerozéts saknes dentins

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Tapa nav atkartoti lietojama.
Neatlautas atkartotas izmantoSanas gadijuma pastav abpuséjs piesarnojuma risks.

Nemiet véra ari informaciju no abam EN ISO 17664-1 razotaju informacijam par sagatavosanu.

PAPILDINFORMACIJA
Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pastavigi dzivo lietotajs un/vai pacients.

Iss zinojums par tapu dro$ibu un klinisko veiktsp&ju (SSCP) bis pieejams EUDAMED. Kamér attiecigais
EUDAMED modulis nedarbojas, SSCP péc pieprasijuma ir pieejams no razotaja 7 kalendaro dienu laika.
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HAHMNENKRATT.COM

EN ISO 17664-1 dokuments
Skatiet: www.hahnenkratt.com/service
elFU

Bezmaksas >>EN ISO 17664-1 razotaja informacija par sagatavosanu<< ir pieejama 7 kalendaro dienu
laika péc pieprasijuma no:

RAZOTAJS

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
Talr. +49 72323029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com

SIMBOLI

Nelietot atkartoti R E F Artikula numurs

Tevérot lietoSanas noradijumus LOT Partijas apzim&jumi

Skatiet elektroniskas lietoSanas
instrukcijas

Lejupieladét:
www.hahnenkratt.com/service

Razosanas datums

Tevéribai Razotajs

Iepakojuma vieniba O Griezt pa labi

Medicinas izstradajums Glabat sausuma

5| WP & =

U DI Mediciniskas ierices unikalais Nesterils
identifikators

B> 9

Neizmantojiet, ja iepakojums ir
bojats, ievérojiet lietosanas
noradijumus
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija

par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT
Klasifikacija saskana ar

Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

A precizitate rotéjosi instrumenti no neriiséjosa térauda

Exatec, Cytec, Contec tapu sistemam

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

A

Ievérojiet visparéjos nelaimes gadijumu novérsanas noteikumus (UVV)
Ja tiek ievérotas gan lietojamo iericu, gan apstradei izmantoto kimisko vielu lietoSanas pamacibas, mums
nav zinama informacija par bridinajuma noradém.

Ar1 pirms pirmreizéjas izmantosanas ievérojiet sadalu “Kontrole un darbibas parbaude”.

Izstradajuma kalpoSanas laika beigas nosaka nodiluma pakape un lietosana iegitie bojajumi.

Izstradajumu kalposanas laika beigas var bt individuali atSkirigas, un to izlemj lietotajs.
Ievérojiet sadalu “"Kontrole un darbibas parbaude”.

Pilns cikls ir javeic ari pirms pirmreiz&jas lietoSanas.

Aprakstita metode ir visparzinama, un taja izmanto parasto aprikojumu un patérina materialus.

Atkartoto sagatavoSanu veiciet tikai Sim nolGkam paredzétajas telpas/zonas. Ievérojiet higiéniski
efektivus pasakumus atbilstosi valstu specifiskajiem noteikumiem.

Lai izvairitos no atlikumu (proteina fiksacija) piekalSanas, instrumenti tlida] péc saskares ar pacientu
jaiemérc instrumentu vannina, kas piepildita ar piemérotu tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli (sarmainu,
aldehidus nesaturosu). Instrumentus ieteicams apstradat ne vélak ka stundu péc lietoSanas.
Transportéjot uz apstrades vietu, instrumentiem ir jabat vannina.

Ievérojiet ari sava arstu praksé pienemtos noradijumus attieciba uz rotéjosiem instrumentiem.
HAHNENKRATT rotéjosiem instrumentiem nav jaievéro nekadas Tpasas prasibas.

Sagatavosana saskana ar Roberta Koha institiGta (RKI) ieteikumu notiek galvenokart ar iekartu palidzibu.

Apstrade ar tiriSanas/dezinfekcijas ierici RDG (termiskais dezinficetajs)
Aprikojums

1. TiriSsanas/dezinfekcijas ierice (RDG) saskana ar EN ISO 15883, pieméram, uzpnémuma Miele ierice
ar Vario TD programmu. Japanak, lai Ao vértiba sasniegtu vismaz 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental no uznémuma Dr. Weigert

3. Uznémuma Dr. Weigert Neodisher® Z Dental

4. RDG groza ieliktnis, kas piemérots urbjiem, pieméram, Miele ieliktnis, artikuls E491

Vienmér ievérojiet ari izmantoto produktu un iericu lietoSanas instrukcijas. Ievérojiet standartu
EN ISO 15883-1 un EN ISO 15883-2.
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija

par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT
Klasifikacija saskana ar

Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

A precizitate rotéjosi instrumenti no neriiséjosa térauda

Exatec, Cytec, Contec tapu sistemam

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

Apstiprinata RDG metode:

1. Ielieciet instrumentus piemérota instrumentu stativa.

2. Piepildiet instrumentu stativu un novietojiet tiriSanas/dezinfekcijas ierici (RDG) ta, ka to ir
noradijis ierices razotajs. Smidzinasanas striklai ir jatrapa tiesi uz instrumentiem.

3. Iepildiet tiriSanas/dezinfekcijas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem un
tirisanas/dezinfekcijas ierices (RDG) razotaja noradijumiem.

4. Palaidiet Vario TD programmu, kura ietilpst termiska dezinfekcija. Termiska dezinfekcija notiek,
nemot véra Ao vértibu, kurai ir jabat vismaz 3000.

5. Programma:

1. min. skaloSana ar aukstu Gdeni (< 40 °C-dzerama dens kvalitate)

e IztukSosana

e 3. min. skaloSana ar aukstu tdeni (< 40 °C-dzerama tdens kvalitate)

e IztukSoSana

e 10 min. mazgasana 55°C temperatira ar 0,5% sarmainu tiriSanas lidzekli Neodisher®
Mediclean Dental

e IztukSosana

e 3 min. neitralizacija ar siltu krana ddeni (> 40 °C) un 0,1 % neitralizatoru Neodisher®
Z Dental, Dr. Weigert, Hamburga

e IztukSoSana

e 2 min. starpskaloSana ar siltu krana Gdeni (> 40 °C)

e IztukSosana

e Termiska dezinfekcija ar Gdeni bez mineraliem, temperatira 92 °C, vismaz 5 mintes.

¢ Automatiska zavésana 30 min. 90 °C temperatira

- =V

Kad programma beigusies, iznemiet instrumentus no tiriSanas/dezinfekcijas ierices (RDG) un nozavéjiet
ar saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam Tpasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamam
vietam.

Apstrade ikreiz ultraskanas vannina
Aprikojums
1. Tirisanas lidzeklis: 1) Ultraskanas vannina

2) Neilona birste

2. Tirisanas lidzeklis: ID 220 uznémuma DURR (lieto$anai gatavs $kidums bez

aldehidiem/vannina urbjiem) ultraskanai piemérots dezinfekcijas
lidzeklis rotéjosiem instrumentiem

Apstiprinata metode:
Manuala tirisana ar ultraskanu un birsti

Iznemiet instrumentu no vanninas un tiriet to vismaz 15 minttes piemeérota sieta ieliktnt ultraskanas
tiriSanas vannina istabas temperatiira. Raugieties, lai visas pieejamas virsmas bitu aptvertas un
neveidotos skanas €nas.

P&c tam Skiduma ar neilona birsti notiriet instrumentu (bez ultraskanas), Iidz uz virsmas vairs nav
redzamu atlikumu.

Janodrosina, lai visas instrumenta virsmas bitu sasniegtas un notiritas.
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija

par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT
Klasifikacija saskana ar

Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

A precizitate rotéjosi instrumenti no neriiséjosa térauda

Exatec, Cytec, Contec tapu sistemam

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

Manuala tiriSana ar ultraskanu

Dezinfekcijai (<45 °C) ievietojiet instrumentu piemérota sieta ieliktni svaiga ultraskanas vannina, kas
piepildita ar 100 % ID 220, uz vismaz 1 minuti.

Vismaz 1 minati rapigi skalojiet instrumentu ar Gdeni bez mineraliem.

Ja nepiecieSams, ar neilona birsti pilniba notiriet visus atlikusos netirumus, nepartraukti rotéjot
instrumentu, noskalojiet to zem tekosa Gdens un atkartojiet tiriSanu ar ultraskanu + dezinfekciju.

VElams nozavét instrumentu ar medicinisku saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam
Tpasu uzmanibu pievérsiet griiti pieejamu vietu zavésanai.

Medicinas iericei nav vajadziga apkope.

Veiciet vizualo parbaudi, vai ierice ir neskarta un ir tira. 8 kartigs palielinajums parasti |lauj veikt optisko
parbaudi. Ja péc apstrades uz instrumenta joprojam var redzét piesarnojuma atliekas, atkartojiet tiriSanu
un dezinfekciju, kameér vairs nav redzama nekada kontaminacija.

Instrumenti ar turpmak minétajiem defektiem ir nekavéjoties jasaskiro un janodod parstradei vai
glabasanai:

- Neasas un ieplisuSas Skautnes.
Lietojot, skautnes neizbégami kllst arvien neasakas.
Instrumenti ir janodod parstradei vai glabasanai ikreiz, kad to lietoSanu ierobezo neasas vai
ieplisusas
Skautnes.
- Formas izmainas (pieméram, saliekti instrumenti).
- Korodétas virsmas.

Piemérots atsevisks iepakojums sterilizéta plévé saskana ar standartu EN ISO 11607-1. Iepakojumam ir
jabit pietiekami lielam, lai taja nebatu liels spiediens. Sterilo barjeru sistému integritate pirms lietoSanas
japarbauda. Ja sterila barjeru sistéma ir bojata, iesainotas preces ir jaapstrada atkartoti.

Aprikojums: tvaika sterilizators saskana ar EN ISO 17665, mitrs karstums
Apstiprinata metode:

Sterilizacija ar tvaiku 134 °C temperatura, izmantojot frakcionéta vakuuma metodi, iericg, kas atbilst
EN ISO 13060:

Frakcionéts sakotn€jais vakuums (vismaz 3 pakapes)
Sterilizacijas temperatira 134 °C (-0/+3 °C)
UzturéSanas laiks: vismaz 5 minates (pilns cikls)
Zavesanas laiks: vismaz 10 mindtes

AWNH

Sterilizéjot ar mitru karstumu, ievérojiet standartu EN ISO 17665.

Lai izvairitos no plankumiem un korozijas, tvaiks nedrikst saturét citas sastavdalas. Steriliz€jot vairakus
instrumentus, nedrikst parsniegt sterilizatora maksimalo piepildijumu.
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija

par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT
Klasifikacija saskana ar

Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

A precizitate rotéjosi instrumenti no neriiséjosa térauda

Exatec, Cytec, Contec tapu sistemam

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

Transportéjot un uzglabajot iepakotos sterilos instrumentus, sargajiet tos no putekliem, mitruma un
(atkartotas) kontaminacijas.

Par galaprodukta sterilitates saglabasanas ilguma noteikSanu atbild iestade, kura zobarstniecibas praksé

veica galigo iepakoSanu (sterilu barjeru sistému vai iepakosSanas sistému). (Skatiet ari “Iepakojums”)

Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pastavigi dzivo lietotajs un/vai pacients.

Ievérojiet ierices razotaja lietoSanas pamacibu izmantojamai iericei un raugieties, lai tiktu ievérots ierices
maksimalais piepildijums.

Informacija no EN ISO 17664-1: lietojot skalosanas lidzekl|us, var tikt ietekmé&ta biologiska saderiba.

Utiliz&jot nemiet véra nacionalos noteikumus.

Ievérojiet sava valsti spéka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas iericu sagatavosanu. Meklgjiet
informaciju, pieméram, vietné www.rki.de

Medicinas ieri¢u razotajs iepriek$ minétas instrukcijas ir novértéjis ka PIEMEROTAS attieciba uz medicinas
ierices sagatavosanu atkartotam izmantojumam. Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais sagatavoSanas
process - ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu - attiecigaja sagatavosanas iericé
nodro$inatu vélamo rezultatu. Sim noliikam parasti ir vajadziga metodes validacija un regulara kontrole
attiecigaja sagatavosanas iericé.

Personai, kas arsta praksé atbild par droSumu, vajadzétu ripigi izveértét jebkadu novirzi no Seit
aprakstitajam instrukcijam saistiba ar novirzes izpausmi un varbutéjam negativajam sekam.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
VACIJA

Talr. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija
par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT

Klasifikacija saskana ar
Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:
A precizitate Exatec, Cytec, Contec tapas,
izgatavotas no titdna un HT stikla Skiedras

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

A Bridinajuma norades

Ievérojiet visparéjos nelaimes gadijumu novérsanas noteikumus (UVV)
Ja tiek ievérotas gan lietojamo iericu, gan izmantoto dezinfekcijas un tirisanas skidumu lietoSanas
pamacibas, mums nav zinama informacija par bridinajuma noradém.

Pirms vienreizéjas lietoSanas tapas jadezinficé un jasterilizé.

Tapas nedrikst lietot atkartoti. Neatlautas atkartotas izmantosSanas gadijuma pastav abpuséjs
piesarnojuma risks. Materialu apstradajot vairakas reizes, pastav materialu bojajumu risks.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajums ir neskarts.

Ierobezojums apstradajot
@ Tapas ir paredzétas vienreizéjai sagatavosanai.

Tapas nedrikst lietot atkartoti. Neatlautas atkartotas izmantoSanas gadijuma pastav abpuséjs
piesarnojuma risks. Materialu apstradajot vairakas reizes, pastav materialu bojajumu risks.
Noradijumi

Aprakstita metode ir visparzinama, un taja izmanto parasto aprikojumu un patérina materialus.

Lietosanas vieta

Sagatavosanu veiciet tikai Sim nolGkam paredzétajas telpas/zonas. Ievérojiet higiéniski efektivus
pasakumus atbilstosi valstu specifiskajiem noteikumiem.

Uzglabasana un transports
Uzglabasanai un transportam janotiek telpas un traukos, kuri arstu praksés ir paredzéti Sim nolikam.

Sagatavosanas pirms dekontaminacijas

Ievérojiet ari sava arstu praksé pienemtos noradijumus attieciba uz tapam. Ir runa par standarta tapam,
kuram nav nepiecieSama Tpasa sagatavosanas.

Tirisana, dezinfekcija un zavésana
Mehaniska apstrade
Nav norades

IFU ExCyCo + ierices EN ISO 17664-1, parskatits 10.06.2022., indekss 01 16. Ipp. no 27



EN ISO 17664-1 Razotaja informacija

par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT
Klasifikacija saskana ar

Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

A precizitate Exatec, Cytec, Contec tapas,

izgatavotas no titdna un HT stikla Skiedras

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

Apstrades lidzeklis: 70 % etanola/udens maisijums saskana ar DAB (Vacijas farmakopeja)
Apstiprinata metode:

1. Iznemiet tapu no iepakojuma.

2. Uz 10 minatém ievietojiet 70 % etanola/Uddens maisijuma saskana ar Vacijas farmakopeju
tiriSanai un

3. Dezinficgjiet vismaz 10 mindtes — raugieties, lai visas virsmas tiktu nosegtas.

4. Laujiet, lai etanola parpalikums iztvaiko, lidz mitrums vairs nav atlicis.

Medicinas iericei nav vajadziga apkope.

Veiciet vizualo parbaudi, vai ierice ir neskarta un ir tira. 8 kartigs palielinajums parasti lauj veikt optisko
parbaudi. Bojatas tapas nepiecieSamibas gadijuma nododiet glabasanai vai parstradei.

Piemérots atsevisks iepakojums sterilizéta pléveé saskana ar standartu EN ISO 11607-1. Iepakojumam ir
jabut pietiekami lielam, lai taja nebdtu liels spiediens. Sterilo barjeru sistému integritate pirms lietoSanas
japarbauda. Ja sterila barjeru sistéma ir bojata, iesainotas preces ir jaapstrada atkartoti.

Aprikojums: tvaika sterilizators saskana ar EN ISO 17665, mitrs karstums
Apstiprinata metode:

Sterilizacija ar tvaiku 134 °C temperatira, izmantojot frakcionéta vakuuma metodi, iericg, kas atbilst
DIN EN ISO 13060:

Frakcionéts sakotné&jais vakuums (vismaz 3 pakapes)
Sterilizacijas temperattra 134 °C (-0/+3 °C)
Uzturésanas laiks: vismaz 5 minates (pilns cikls)
Zaveésanas laiks: 10 mindtes

AWNH

Sterilizéjot ar mitru karstumu, ievérojiet standartu EN ISO 17665.

Transportéjot un uzglabajot iepakotos sterilos instrumentus, sargajiet tos no putekliem, mitruma un
(atkartotas) kontaminacijas.

Par galaprodukta sterilitates saglabasanas ilguma noteikSanu atbild iestade, kura zobarstniecibas praksé

veica galigo iepakoSanu (sterilu barjeru sistému vai iepakosSanas sistému). (Skatiet ari “Iepakojums”)

Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir jazino raZzotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pastavigi dzivo lietotajs un/vai pacients.

Ievérojiet ierices razotaja lietoSanas pamacibu izmantojamai iericei un raugieties, lai tiktu ievérots ierices
maksimalais piepildijums.
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija
par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT

Klasifikacija saskana ar
Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:
A precizitate Exatec, Cytec, Contec tapas,
izgatavotas no titdna un HT stikla Skiedras

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€ 0197

Utiliz&jot nemiet véra nacionalos noteikumus.

Ievérojiet sava valsti spéka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas iericu sagatavosanu. Meklgjiet
informaciju, pieméram, vietné www.rki.de

Medicinas ieri¢u razotajs iepriek§ minétos noradijumus ir novértéjis ka PIEMEROTUS attieciba uz
medicinas ierices sagatavosanu atkartotam lietoSanai. Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais
sagatavosanas process - ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu - attiecigaja sagatavoSanas
iericé nodro$inatu vélamo rezultatu. Sim nolikam parasti ir vajadziga metodes validacija un regulara
kontrole attiecigaja sagatavosanas ierice.

Personai, kas arsta praksé atbild par droSumu, vajadzétu riipigi izvértét jebkadu novirzi no Seit
aprakstitajam instrukcijam saistiba ar novirzes izpausmi un varbatéjam negativajam sekam.

Razotaja kontaktinformacija

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
VACIJIA

Talr. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Razotaja informacija
par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT

Klasifikacija saskana ar
Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:
Daléja B precizitate Exatec-S ievietoSanas instruments

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€

A

Ievérojiet visparejos nelaimes gadijumu novérsanas noteikumus (UVV)
Ja tiek ievérotas gan lietojamo iericu, gan izmantoto dezinfekcijas un tirisanas Skidumu lietoSanas
instrukcijas, mums nav zinama informacija par bridindjuma noradem.

Ar1 pirms pirmreizéjas izmantosanas ievérojiet sadalu “Kontrole un darbibas parbaude”.

Atkartotai sagatavosanai ir neliela ietekme. Izstradajuma kalposanas laika beigas nosaka nodiluma
pakape un lietosana iegitie bojajumi.

Izstradajumu kalposanas laika beigas var bt individuali atSkirigas, un to izlemj lietotajs.

Pilns cikls ir javeic arl pirms pirmreizéjas lietoSanas.

Aprakstita metode ir visparzinama, un taja izmanto parasto aprikojumu un patérina materialus.

Atkartoto sagatavoSanu veiciet tikai Sim nolGkam paredzétajas telpas/zonas. Ievérojiet higiéniski
efektivus pasakumus atbilstosi valstu specifiskajiem noteikumiem.

Uzglabasanai un transportam janotiek telpas un traukos, kuri arstu praksés ir paredzéti Sim noldkam.

Mitra likvidacija

Instrumenti tlda] p€c saskares ar pacientu jaiemérc instrumentu vannina, kas piepildita ar piemérotu
tiridanas/dezinfekcijas lidzekli (piem., DURR raZoto ID 212 bez aldehidiem, sarmainu tirianas lidzekli ar
pH 10). Sadi tiek novérsts, ka piekalst atliekas (proteinu piesaiste). Dozé$anu un iedarbibas ilgumu
skatiet ID 212 lietoSanas instrukcija.

Alternativa:

Sausa likvidacija

Péc atbilstoSas iepriekSéjas apstrades vai pacienta arstéSanas savaciet medicinas ierices (sausa
likvidacija).

Metodes darbibu seciba no LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumentu novietosSana
piemérotas savaksanas kastés, pieméram, aizveramas plastmasas kastés

Ripiga instrumentu novietoSana (nemest ieksa), ja nepiecieSams, nemot talka instrumentu
knaibles.

Japievérs uzmaniba individualajam aizsargaprikojumam (piem., roku, acu un deguna-mutes
aizsardziba).

Izvairities no ilgas sagatavosanas (ieteikums: nevajadzeétu parsniegt parasto 6 stundu gaidiSanas
laiku; jaievéro razotaja norades).

2. Atkritumu atSkiroSana
pietiekami izturigos, blivos un, ja nepiecieSams, mitrumizturigos atkritumu maisos.

IFU ExCyCo + ierices EN ISO 17664-1, parskatits 10.06.2022., indekss 01 19. Ipp. no 27



EN ISO 17664-1 Razotaja informacija
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Roberta Koha institata (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

Dal€ja B precizitate Exatec-S ievietoSanas instruments

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 q3

Sagatavosanas pirms dekontaminacijas

Ievérojiet ari sava arstu praksé parastas instrukcijas, kas attiecas uz instrumentiem. Saistiba ar
HAHNENKRATT instrumentiem nav jaievéro nekadas 1pasas prasibas.

Roberta Koha institits (RKI) iesaka: demontét izjaucamos instrumentus, ievérojot individualos
aizsardzibas pasakumus.

TiriSana un dezinfekcija
Sagatavosana saskana ar Roberta Koha institiGta (RKI) ieteikumu notiek galvenokart ar iekartu palidzibu.

A) Apstiprinata mehaniska tiriSana + dezinfekcija
Apstrade ar tiriSanas/dezinfekcijas ierici RDG (termiskais dezinficétajs)
Aprikojums

1. Piem., uznémuma Miele tiriSanas/dezinfekcijas ierice (RDG) ar Vario programmu. Japanak, lai
Ao vértiba sasniegtu vismaz 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental no uznémuma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z no uznémuma Dr. Weigert

4. Piemérots instrumentu stativs vai perforéts paliktnis

Vienmeér ievérojiet ari izmantoto produktu un iericu lietoSanas instrukcijas. Ievérojiet standartu
EN ISO 15883-1 un EN ISO 15883-2.

Metode, valideta:

1. Tiesi pirms automatizétas sagatavosanas iznemiet instrumentus no vanninas un kartigi
noskalojiet zem tekosa dzerama Gdens (vismaz 10 sekundes). Uz RDG ierici nedrikst parnest
nekadas tiriSanas/dezinfekcijas lidzek]a atliekas.
Ielieciet instrumentus piemérota instrumentu stativa vai perforéta paliktni.
3. Instrumentu stativu/perforéto paliktni ievietojiet RDG ierice ta, lai izsmidzinata strikla trapitu
tiesi uz instrumentiem.
4. Palaidiet Vario programmu, kura ietilpst termiska dezinfekcija. Termiska dezinfekcija notiek,
nemot véra Ao vértibu, kurai ir jabut vismaz 3000.
5. Programma:
e 1. min. skalosana ar aukstu tdeni
e IztuksSosSana
e 3. min. skaloSana ar aukstu ddeni
e IztukSosana
e 10 min. mazgasana 55°C temperatidra ar 0,5% sarmainu tiriSanas lidzekli Neodisher®
Mediclean Dental
e IztuksSoSana
e 3 min. neitralizacija ar siltu krana tdeni (> 40°C) un 0,1% neitralizatoru Neodisher® Z,
Dr. Weigert, Hamburg
e IztukSosana
e 2 min. starpskalosana ar siltu krana Gdeni (> 40 °C)
e IztuksSoSana
e Termiska dezinfekcija ar demineralizétu Udeni, temperatira 92°C, vismaz 5 minutes.
e Automatiska zavésana, 30 min. 60°C temperatdra
6. Kad programma beigusies, iznemiet instrumentus un nozavéjiet ar saspiestu gaisu, ka teikts RKI
ieteikuma. Zévéjot instrumentu stativus/perforétos paliktnus, Tpasu uzmanibu pievérsiet grati
pieejamam vietam.
7. Ar piemérotu optiska palielinajuma riku parbaudiet veselumu un tiribu. Optisko parbaudi parasti
veic ar 8 kartigu palielinajumu. Ja péc automatizétas sagatavosanas uz instrumenta joprojam var

N
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Daléja B precizitate Exatec-S ievietoSanas instruments

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€

redzét piesarnojuma atliekas, atkartojiet tirfiSanu un dezinfekciju, kamér vairs nav redzama
nekada kontaminacija.

- —v

Kad programma beigusies, iznemiet instrumentus no tiriSanas/dezinfekcijas ierices (RDG) un nozavéjiet
ar saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam Tpasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamam
vietam.

Pirms manualas tiriSanas dezinficgjiet instrumentu.
Apstrade ikreiz ultraskanas vannina
Aprikojums

1. TiriSanas lidzeklis: 1) Ultraskanas vannina
2) Neilona birste

2. Apstrades kimikalijas: DURR raZotais ID 212 Forte, sarmains tirisanas un dezinfekcijas
koncentrats ar pH 10.

Manuala tiriSana ar ultraskanu un birsti

Tiriet instrumentu vismaz 15 minites piemérota sieta ieliktnt ultraskanas tiriSanas vannina istabas
temperatira. Raugieties, lai visas pieejamas virsmas butu aptvertas un neveidotos skanas €nas. Ludzu,
nemiet véra, ka abiem dobumiem abas pusés ir atvere, lai tos varétu izskalot.

P&c tam Skiduma ar neilona birsti notiriet instrumentu (bez ultraskanas), lildz uz virsmas vairs nav
redzamu atlikumu.

Janodrosina, lai visas instrumenta virsmas, it seviski griti pieejamas, un rievas, butu
sasniegtas un notiritas.

Manuala tiriSsana ar ultraskanu

Dezinfekcijai (<45 °C) ievietojiet instrumentu piemérota sieta ieliktni svaiga ultraskanas vannina, kas
piepildita ar 100 % ID 212, uz vismaz 1 minuti.

Vismaz 1 mindati rapigi skalojiet instrumentu ar Gdeni bez mineraliem.

Ja nepiecieSams, ar neilona birsti pilniba notiriet visus atlikusos netirumus, nepartraukti rotéjot
instrumentu, noskalojiet to zem tekosSa tGdens un atkartojiet tiriSanu ar ultraskanu + dezinfekciju.

VElams nozavét instrumentu ar medicinisku saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam
Tpasu uzmanibu pievérsiet griiti pieejamu vietu zavésanai.

Medicinas iericei nav vajadziga apkope.

Veiciet vizualo parbaudi, vai ierice ir neskarta un ir tira. Optisko parbaudi parasti veic ar 8 kartigu
palielinajumu. Ja péc sagatavoSanas uz instrumenta joprojam var redzét piesarnojuma atliekas,
atkartojiet tirisanu un dezinfekciju, kamér vairs nav redzama nekada kontaminacija.

Instrumenti ar defektiem, pieméram, saliektiem vai salauztiem satvéré&jiem, ir jalikvide.
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Piemérots atsevisks iepakojums sterilizéta plévé saskana ar standartu EN ISO 11607-1. Iepakojumam ir
jabut pietiekami lielam, lai taja nebdtu liels spiediens. Sterilo barjeru sistému integritate pirms lietoSanas
japarbauda. Ja sterila barjeru sistéma ir bojata, iesainotas preces ir jaapstrada atkartoti.

Federala Veselibas aizsardzibas véstnesa 2012-55:1244-1310 publikacija “Higiéniskas prasibas,
sagatavojot medicinas ierices” 1248. Ipp. ir apskatama ar RKI saskanota 1. tabula “Riska novértéjums un
medicinas iericu klasifikacija”:

Dalgji kritisks B: sterilizacija (X)= darbibas etaps notiek péc brivas izvéles

Aprikojums: tvaika sterilizators saskana ar EN ISO 17665, mitrs karstums

Ievietojiet sterilizatora tikai absoliti tirus instrumentus, lai izvairitos, pieméram, no kalkainiem
nosédumiem un/vai Gdens atstatiem plankumiem.

Metode:

Sterilizacija ar tvaiku 134 °C temperatura, izmantojot frakcionéta vakuuma metodi, iericg, kas atbilst
EN ISO 13060:

Frakcionéts sakotn€jais vakuums (vismaz 3 pakapes)
Sterilizacijas temperattra 134 °C (-0/+3 °C)
UzturéSanas laiks: vismaz 5 minates (pilns cikls)
Zavesanas laiks: vismaz 10 mindtes

AWNH-

Sterilizéjot ar mitru karstumu, ievérojiet standartu EN ISO 17665.

Lai izvairitos no plankumiem un korozijas, tvaiks nedrikst saturét citas sastavdalas. Steriliz€jot vairakus
instrumentus, nedrikst parsniegt sterilizatora maksimalo piepildijumu.

Transportéjot un uzglabajot iepakotos sterilos instrumentus, sargajiet tos no putekliem, mitruma un
(atkartotas) kontaminacijas.

Par galaprodukta sterilitates saglabasanas ilguma noteiksanu atbild iestade, kura zobarstniecibas praksé

veica galigo iepakoSanu (sterilu barjeru sistému vai iepakoSanas sistému). (Skatiet ari “Iepakojums”)

Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir jazino raZzotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pastavigi dzivo lietotajs un/vai pacients.

Ievérojiet ierices razotaja lietoSanas pamacibu izmantojamai iericei un raugieties, lai tiktu ievérots ierices
maksimalais piepildijums.
Informacija no EN ISO 17664-1: lietojot skalosanas lidzekl|us, var tikt ietekmé&ta biologiska saderiba.

Utiliz&jot nemiet véra nacionalos noteikumus.

Ievérojiet sava valsti spéka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas iericu sagatavosanu. Meklgjiet
informaciju, pieméram, vietné www.rki.de
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par medicinas iericu sagatavosanu HAHNENKRATT

Klasifikacija saskana ar

Roberta Koha institdta (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:
Daléja B precizitate Exatec-S ievietoSanas instruments
Parskatits 10.06.2022., indekss 01 C€

Medicinas ieri¢u raZotajs iepriek§ minétas instrukcijas ir novértéjis ka PIEMEROTAS attieciba uz medicinas
ierices sagatavosanu atkartotam izmantojumam. Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais sagatavoSanas
process - ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu - attiecigaja sagatavosanas iericé
nodro$inatu vélamo rezultatu. Sim noliikam parasti ir vajadziga metodes validacija un regulara kontrole
attiecigaja sagatavosSanas ierice.

Personai, kas arsta praksé atbild par droSumu, vajadzétu ripigi izveértét jebkadu novirzi no Seit
aprakstitajam instrukcijam saistiba ar novirzes izpausmi un varbutéjam negativajam sekam.

Razotaja kontaktinformacija

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
VACIJA

Talr. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
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Roberta Koha institita (RKI) direktivu: HAHNENKRATT izstradajumiem:

A precizitate sistémas karba no neriséjosa térauda

Exatec, Cytec, Contec
tapu sistemam (urbji + tapas)

Parskatits 10.06.2022., indekss 01 3

A

Ievérojiet visparéjos nelaimes gadijumu novérsanas noteikumus (UVV)
Ja tiek ievérotas gan lietojamo iericu, gan apstradei izmantoto kimisko vielu lietoSanas pamacibas, mums
nav zinama informacija par bridinajuma noradém.

Ari pirms pirmreizéjas izmantosanas ievérojiet sadalu “Kontrole un darbibas parbaude”.

Izstradajuma kalpoSanas laika beigas nosaka nodiluma pakape un lietosana iegitie bojajumi.

Izstradajumu kalposanas laika beigas var bt individuali atSkirigas, un to izlemj lietotajs.
Ieverojiet sadalu “"Kontrole un darbibas parbaude”.

Pilns cikls ir javeic arl pirms pirmreizéjas lietoSanas.

Aprakstita metode ir visparzinama, un taja izmanto parasto aprikojumu un patérina materialus.

Atkartoto sagatavoSanu veiciet tikai Sim nolGkam paredzétajas telpas/zonas. Ievérojiet higiéniski
efektivus pasakumus atbilstosi valstu specifiskajiem noteikumiem.

Uzglabasanai un transportam janotiek telpas un traukos, kuri arstu praksés ir paredzéti Sim noldkam.

Mitra likvidacija

Instrumenti tda] p€c saskares ar pacientu jaiemérc instrumentu vannina, kas piepildita ar piemérotu
tiridanas/dezinfekcijas lidzekli (piem., DURR raZoto ID 212 bez aldehidiem, sarmainu tirianas lidzekli ar
pH 10). Sadi tiek novérsts, ka piekalst atliekas (proteinu piesaiste). Dozé$anu un iedarbibas ilgumu
skatiet ID 212 lietoSanas instrukcija.

Alternativa:

Sausa likvidacija

Péc atbilstosSas iepriekSéjas apstrades vai pacienta arstéSanas savaciet medicinas ierices (sausa
likvidacija).

Metodes darbibu seciba no LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumentu novietoSana
piemérotas savaksanas kastés, pieméram, aizveramas plastmasas kastés

Ripiga instrumentu novietoSana (nemest ieksa), ja nepiecieSams, nemot talka instrumentu
knaibles.

Japievérs uzmaniba individualajam aizsargaprikojumam (piem., roku, acu un deguna-mutes
aizsardziba).

Izvairities no ilgas sagatavosanas (ieteikums: nevajadzeétu parsniegt parasto 6 stundu gaidiSanas
laiku; jaievéro razotaja norades).

2. Atkritumu atSkiroSana
pietiekami izturigos, blivos un, ja nepiecieSams, mitrumizturigos atkritumu maisos.
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Ievérojiet ari sava arstu praksé pienemtos noradijumus par sistémas karbam.
Misu sistémas karbas sagatavosana notiek ar atvértu vaku.

Saistiba ar misu HAHNENKRATT sistémas karbam nav jaievéro nekadas Tpasas prasibas.

Sagatavosana saskana ar Roberta Koha institlta (RKI) ieteikumu notiek galvenokart ar iekartu palidzibu.

Apstrade ar tiriSanas/dezinfekcijas ierici RDG (termiskais dezinficétajs)
Aprikojums

1. Tirsanas/dezinfekcijas ierice (RDG) saskana ar EN ISO 15883, pieméram, uznémuma Miele ierice
ar Vario TD programmu. Japanak, lai Ao vértiba sasniegtu vismaz 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental no uznémuma Dr. Weigert

3. Uznémuma Dr. Weigert Neodisher® Z Dental

4. RDG ieliktnis piemeérots sisteémas karbam

Vienmér ievérojiet ari izmantoto produktu un iericu lietoSanas instrukcijas. Ievérojiet standartu
EN ISO 15883-1 un EN ISO 15883-2.

RDG metode:

1. TIevietojiet atvérto sistémas karbu piemérota ieliktni.

2. Piepildiet ieliktni un novietojiet RDG ta, ka to ir noradijis RDG razotajs. Smidzinasanas striklai ir
jatrapa tiesi uz instrumentiem.

3. Iepildiet tirisanas/dezinfekcijas lidzekli saskana ar razotaja noradijumiem un
tiriSanas/dezinfekcijas ierices (RDG) razotaja noradijumiem.

4. Palaidiet Vario TD programmu, kura ietilpst termiska dezinfekcija. Termiska dezinfekcija notiek,
nemot véra Ao vértibu, kurai ir jabat vismaz 3000.

5. Programma:

1. min. skaloSana ar aukstu Gdeni (< 40 °C-dzerama Udens kvalitate)

e IztukSosana

e 3. min. skaloSana ar aukstu tdeni (< 40 °C-dzerama tdens kvalitate)

e IztukSosana

¢ 10 min. mazgasana 55°C temperatiira ar 0,5% sarmainu tirisanas lidzekli Neodisher®
Mediclean Dental

e IztukSosana

e 3 min. neitralizacija ar siltu krana tdeni (> 40 °C) un 0,1 % neitralizatoru Neodisher®
Z Dental, Dr. Weigert, Hamburga

e IztukSosana

e 2 min. starpskaloSana ar siltu krana tdeni (> 40 °C)

e IztukSosana

e Termiska dezinfekcija ar Gdeni bez mineraliem, temperatira 92 °C, vismaz 5 mintes.

e Automatiska zavésana 30 min. 90 °C temperatira

- —v

Kad programma beigusies, iznemiet instrumentus no tiriSanas/dezinfekcijas ierices (RDG) un nozavéjiet
ar saspiestu gaisu saskana ar KRINKO ieteikumiem. Pie tam Tpasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamu
vietu un dobumu (urbumu) zavésanai.
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Medicinas iericei nav vajadziga apkope.

Veiciet vizualo parbaudi, vai ierice ir neskarta un ir tira. 8 kartigs palielinajums parasti lauj veikt optisko
parbaudi. Ja péc apstrades uz instrumenta joprojam var redzét piesarnojuma atliekas, atkartojiet tirisanu
un dezinfekciju, kameér vairs nav redzama nekada kontaminacija.

Instrumenti ar defektiem/bojajumiem ir nekavéjoties jaatskiro un jautilizé.

Piemérots atsevisks iepakojums sterilizéta plévé saskana ar standartu EN ISO 11607-1. Iepakojumam ir
jabit pietiekami lielam, lai taja nebatu liels spiediens. Sterilo barjeru sistému integritate pirms lietoSanas
japarbauda. Ja sterila barjeru sistéma ir bojata, iesainotas preces ir jaapstrada atkartoti.

Aprikojums: tvaika sterilizators saskana ar EN ISO 17665, mitrs karstums
Apstiprinata metode:

Sterilizacija 134 °C temperatdra ar tvaiku un frakcionéta vakuuma metodi ieric€, kas atbilst
DIN EN ISO 13060:

Frakcionéts sakotnéjais vakuums (vismaz 3 pakapes)
Sterilizacijas temperatura 134 °C (-0/+43 °C)
UzturéSanas laiks: vismaz 5 minates (pilns cikls)
Zavésanas laiks: vismaz 10 minQtes

AWNH

Sterilizéjot ar mitru karstumu, ievérojiet standartu EN ISO 17665.

Lai izvairitos no plankumiem un korozijas, tvaiks nedrikst saturét citas sastavdalas. Steriliz€jot vairakus
instrumentus, nedrikst parsniegt sterilizatora maksimalo piepildijumu.

Transportéjot un uzglabajot iepakotos sterilos instrumentus, sargajiet tos no putekliem, mitruma un
(atkartotas) kontaminacijas.

Par galaprodukta sterilitates saglabasanas ilguma noteiksanu atbild iestade, kura zobarstniecibas praksé

veica galigo iepakoSanu (sterilu barjeru sistému vai iepakoSanas sistému). (Skatiet ari “Iepakojums”)

Par visiem produkta izraisitajiem nopietnajiem nelaimes gadijumiem ir jazino raZzotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura pastavigi dzivo lietotajs un/vai pacients.

Ievérojiet ierices razotaja lietoSanas pamacibu izmantojamai iericei un raugieties, lai tiktu ievérots ierices
maksimalais piepildijums.

Informacija no EN ISO 17664-1: lietojot skaloSanas lidzeklus, var tikt ietekméta biologiska saderiba.

UtilizEjot nemiet véra nacionalos noteikumus.
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Ievérojiet sava valstl spéka esosos tiesiskos noteikumus par medicinas iericu sagatavosanu. Meklg&jiet
informaciju, pieméram, vietné www.rki.de

Medicinas ieri¢u razotajs iepriek§ minétas instrukcijas ir novértéjis ka PIEMEROTAS attieciba uz medicinas
ierices sagatavosanu atkartotam izmantojumam. Sagatavotajs atbild, lai faktiski veiktais sagatavoSanas
process - ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu - attiecigaja sagatavosanas iericé
nodrosinatu v&lamo rezultatu. Sim nolikam parasti ir vajadziga metodes validacija un regulara kontrole
attiecigaja sagatavosSanas ierice.

Personai, kas arsta praksé atbild par droSumu, vajadzétu ripigi izveértét jebkadu novirzi no Seit
aprakstitajam instrukcijam saistiba ar novirzes izpausmi un varbdtéjam negativajam sekam.

RazZotaja kontaktinformacija

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
VACDJIA

Talr. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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