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Suunnitellut kayttajat
Nama tuotteet on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttdéon. Niita kayttavat ainoastaan
hammaslaakarit.

Kohdepotilasryhma

Potilaat, joilla on koronaalisesti vakavasti vaurioituneita ja onnistuneesti juurihoidettuja hampaita. Lasten
ja nuorten osalta kayttajan on varmistettava, ettd han hoitaa vain pysyvia hampaita, silla
maitohampaassa juurinasta haittaisi hampaan vaihtumista, koska pysyva hammas resorboi
maitohampaan juuren.

Kliininen hyoty

Juurinastoilla tehdyllad restauraatiolla voidaan valttda hampaan poistaminen. Kdyttamalla juurinastoille
suunniteltuja pilottipora ja kalibrointiporia voidaan sailyttéa mahdollisimman paljon hammasainesta ja
valmistella juurikanava juurinastan muotojen mukaan. Yhdenmukaisen muodon ansiosta juurinastan tai
restauraation sopivuus on paras mahdollinen ja siten murtolujuus ja kayttéika optimaalisia.

Kayttotarkoitus/indikaatio

Juurinastat on tarkoitettu sellaisten vakavasti koronaalisesti vaurioituneiden, devitaalien pysyvien
hampaiden restauraatiorakenteiden ankkurointiin, jotka on onnistuneesti juurihoidettu ja joissa ei ole
patologisia muutoksia. Juurinastat on tarkoitettu kertakayttoon.

Pilottipora ja kalibrointipora on tarkoitettu juurikanavan preparointiin restauratiivisten toimenpiteiden
suorittamista varten. Poria kaytetaan juurikanavan preparointiin Hahnenkratt-juurinastan asettamista
varten.

Vasta-aihe

Porillemme ja juurinastoillemme ei tunneta vasta-aiheita edellyttéen, etta toimenpide tapahtuu
asianmukaisesti (onnistuneesti juurihoidettu) ja EN ISO 17664-1 -asiakirjan "Valmistajan antamat tiedot”
mukaan suoritetun uudelleenkasittelyn jélkeen ja kun varotoimenpiteitéd on noudatettu.

Huomioi my6s kohta "Varotoimenpiteet ja virheldhteet”.

VAROTOIMENPITEET JA VIRHELAHTEET
Kliinisten olosuhteiden ja indikaation mukaisesti on huomioitava, ettd valmiin juurinastan murto- ja
taivutuslujuus ovat rajallisia materiaalista ja valitusta nastan halkaisijasta riippuen.

Mutta my6s muiden osien osalta: jaljella oleva hampaan kovakudos tai rakenne ja kruunu voivat johtaa
restauraation epdonnistumiseen.

Preparointia ja asettamista koskevissa tiedoissa kasiteltiin jo seikkoja, joilla on positiivinen vaikutus
restauraation vakauteen. Tasaisen purennan huolellisella hionnalla on ratkaiseva vaikutus restauraation
stabiliteettiin ja kdyttdéikaan. Vastapurijoiden aiheuttaman dynaamisen kuormituksen on oltava
mahdollisimman vahainen. Virhe- tai ylikuormitukset voivat johtaa restauraation irtoamiseen,
siirtymiseen tai myds murtumiseen.

Kruunun reuna-alue on preparoitava niin, etta restauraation stabiliteettia voidaan tukea nk. Ferrule effect
-vaikutuksen avulla.

Ei-toivotut sivuvaikutukset
Ei tunneta edellyttaen, etta hoito tapahtuu asianmukaisesti ja kdyttdohjeemme mukaisesti.

Havittaminen
Noudata havittamisessa kansallisia ja alueellisia maarayksia.

Varret
Porien varret on suunniteltu EN ISO 1797 -standardin tyypin 1 mukaisesti, ja ne sopivat vain niille
tarkoitettuun kulmakappaleeseen.

HAHNENKRATT-kalibrointiporamme ovat yhteensopivia HAHNENKRATT-juurinastakokojen kanssa. Katso
seuraavat juurinastajarjestelmakohtaiset taulukot.

Lopullisen nastapohjan voi kalibroida vain vastaavan kokoisella kalibrointiporalla.
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EXATEC-Ti, EXATEC-S, TITAANI

EXATEC-Ti, titaani Nastan p&aan @
. . . . . apik. nastan
Modulaarinen juurirakennejarjestelma plpituus 2,6 2,7 2,8 3,0
6,6 8,0 9,7 11,4
apik. nastan @ | Yleiskaytt
A dinen 1,461 1,559 1,681 1,803
apik. nastan @ 0,98 0,98 0,98 0,98
\/ mm mm mm mm
mm
Koodaus Ilman |Valkoinen| Keltainen | Sininen Musta
Instrumentit, yleiskdyttoinen kaikkiin Sisilto REF
moduuleihin
—_—r——1 m PiIottipora 1 42010
keskityskarjella
= | Pilottipora 1 43000
leikkaavalla karjella
===y | EXATEC 1 42100
Pilottipora
=1 1 Kalibrointipora 1 42001 42002 42003 42004
Mittasapluuna 1 42050
EXATEC-Ti
P A A Juurinasta 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Jarjestelmarasia ja -teline, tyhja 1 10004 + 10000
EXATEC-S
Juurinasta 10 45511 45512 45513 45514
Asetusvaline 1 45522
Jarjestelmadrasia ja -teline, tyhja 1 10005 + 10000
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EXATEC, HT-LASIKUITU

EXATEC Nastan paan @
Juurirakennejarjestelma apik. nastan 2,6 2,7 2,8 2,2
pituus 6,6 8,0 9,7 -
Yleiskaytt
. dinen 1,461 1,559 1,681 -
apik. nastan @A 0,98 0,08 0,98 0,98
apik. nastan Q' mm mm mm mm
mm
Koodaus Ilman |[Valkoinen|Keltainen| Sininen | Vihread
Sisdlto REF
—_—— T Pilottipora
keskityskarjella 1 42010
leikkaavalla karjella 1 43000
==m=e=] oy | EXATEC 1 42100
Pilottipora
==y Kalibrointipora 1 42001 | 42002 | 42003
=mEE==100 Kalibrointipora 1 42005
Mittasapluuna 1 42050
EXATEC
Juurinasta 10 42611 42612 42613
S/AVAVAVAVAV/Aiiaiiaiag Juurinasta 10 42615
Jarjestelmadrasia 1 10003
CYTEC, HT-LASIKUITU, CYTECpro
Cytec Yleiskayt| 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
Juurirakennejérjestelma téinen | mm mm mm mm mm mm
Koodaus| Ilman |Punainen|Valkoinen |Keltainen| Vihrea | Sininen | Musta
Sisalto REF
————(ny | Plottipora 1| 42010
keskityskarjella
=y | Pllottipora 1 | 43000
leikkaavalla karjella
=—=—_"J[ 'y | Kalibrointipora 1 4300D10| 43001 43002 (4300D16| 43003 | 43004
Mittasapluuna 1 43050
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Cytec Yleiskaytt 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
Juurirakennejarjestelma oinen mm mm mm mm mm mm
Koodaus| Ilman |Punainen|Valkoinen|Keltainen| Vihrea | Sininen | Musta
Sisdlto REF
Cytec
/. VAVAVAVAV/Aizisind Juurinasta 10 4360D10| 43601 43602 |4360D16| 43603 | 43604
 — Juurinasta eko 5 4370D10| 43701 43702 |(4370D16| 43703 | 43704
CYTECpro, lapikuultava
w/A\VAVAVAVAV/AsisiciTag Juurinasta 10 4380D10| 43801 43802 (4380D16| 43803 | 43804
 — ] Juurinasta eko 5 4390D10| 43901 43902 |(4390D16| 43903 | 43904
Jarjestelmarasia 1 10001
CONTEC, HT-LASIKUITU, CONTECpro
Contec Yleiskaytt| 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Juurirakennejarjestelméa 6inen mm mm mm mm mm
Koodaus | Ilman |Punainen|Valkoinen|Keltainen| Sininen Musta
Sisalto REF
T m Pilottipora
keskityskarjella 1 42010
T m Pilottipora
leikkaavalla kérjella 1 43000
=———=——1] ‘W | Kalibrointipora 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
Mittasapluuna 1 44050
Contec
W/AVAVAVAVAV/Asisissss Juurinasta 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
e Juurinasta eko 5 4470D11| 44701 44702 44703 44704
CONTECPpro, ldapikuultava
Juurinasta 10 4480D11| 44801 44802 44803 44804
e ] Juurinasta eko 5 4490D11| 44901 44902 44903 44904
Jarjestelmadrasia 1 10002
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MATERIAALITjuurinastoissa

Titaani, luokka 5: Ti 6-Al 4-V -seos, DIN EN ISO 5832-3, US-normi ASTM F 136
Kuitukomposiittimateriaalit: HT-lasikuitu (FRC, Fibre Reinforced Composite)
UUDELLEENKASITTELY

EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot liitteessa + lataus

www.hahnenkratt.com/service
Pydrivat instrumentit ja juurinastat ovat toimitettaessa epdasteriileja. Pakkaukset eivat sovi sterilointiin.

Pyorivat instrumentit on uudelleenkasiteltava aina ennen ensimmadista kayttékertaa ja aina ennen
jokaista seuraavaa kayttokertaa EN ISO 17664-1 -asiakirjan "Valmistajan antamat tiedot laakinnallisten
laitteiden uudelleenkasittelysta — pyoérivat instrumentit” ohjeiden mukaisesti.

Tuotteen kayttdidn paattyminen maaraytyy kaytosta aiheutuvan kulumisen perusteella.

Optimaalisen poraustehon saavuttamiseksi ja tylppien tai vaurioituneiden instrumenttien mahdollisesti
aiheuttamien vaarojen valttamiseksi on instrumentit tarkastettava aina ennen kayttéa EN ISO 17664-1 -
asiakirjan “Valmistajan antamat tiedot laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelysta — pyorivat
instrumentit” (katso "Tarkastus ja toiminnan testaus”) mukaisesti.

Juurinastat on uudelleenkasiteltdava ennen kayttéa EN ISO 17664-1 -asiakirjan “Valmistajan antamat
tiedot laakinnallisten laitteiden uudelleenkadsittelysta — juurinastat” ohjeiden mukaisesti. Juurinastoja ei
ole tarkoitettu uudelleenkasittelyyn eika uudelleenkayttédn. Ei-sallittu toistuva uudelleenkaytt6 johtaa
ristikontaminaation vaaraan. Toistuva uudelleenkasittely johtaa materiaalille aiheutuvien vaurioiden
vaaraan.

Jarjestelmadrasioissamme porat ja juurinastat pysyvat selkedssa jarjestyksessa ja ovat
hammaslaakarille helposti otettavissa toimenpiteen aikana:

EXATEC-Ti (REF 10004), EXATEC-S (REF 10005),
EXATEC Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Juurinastojen lukumaara ja koko maaritetaan rontgenkuvan perusteella. Toimenpidepaikassa tarvittavat
steriloidut juurinastat ja steriloidut porat otetaan steriilistéd estojarjestelmasta ja asetetaan
steriloituun jarjestelmarasiaan.

YLEISKUVA: DESINFIOINTI, PUHDISTUS, STERILOINTI

. o Juurinastat Instrumentit Juurinastat

X = kaytettdvissa . . -
Titaani Porat HT-lasikuitu

Desinfiointi:
Desinfiointi, manuaalinen X X X
Lampodesinfiointi (puhdistus- ja - X -
desinfiointikone)
Puhdistus, manuaalinen:
70 % etanolin ja veden seos, DAB X - X
(Deutsches Arzneibuch, Saksan
Sterilointi:
Autoklaavi X X X
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JUURIKANAVAN PREPAROINTI

Lahtotilanne:

Hammas on esikasiteltdva asianmukaisesti. Hampaassa ei saa olla patologisia muutoksia.
Juurikanavaontelon on oltava suora, ja se on kasiteltava kalibrointiporalla enintaan 3
mm:iin fysiologisesta aukosta juurinastan asettamista varten.

¢ Nastan koko maaritetdaan mittasapluunalla, joka asetetaan tata varten rontgenkuvan
padlle. Digitaalisessa rontgenkuvauksessa sopivan kokoinen nasta on maaritettava
digitaalisella mittauksella.

e Kofferdamin asettaminen

e Juurikanavan avaus ja laajennus kasi-instrumenteilla noin ISO 80 -kokoon saakka.
Mahdollisimman laaja késittely kdsi-instrumenteilla véhentééa tarvetta kdyttéa poria, jotka
voivat joissain tapauksissa muodostaa dentiinille vahingollista IGmpda.

e Juurikanavaontelon koneellinen laajennus ainoastaan Hahnenkratt-pilottiporalla (REF
43000 tai REF 42010) ja EXATEC-juurinastoissa liséksi EXATEC Pilottipora (REF 42100).
Huomioi valittu nastan pituus ja merkitse se tarvittaessa kumirenkaalla poraan.

¢ Nastapohjan kalibrointiporaus kalibrointiporalla niin, ettda EXATEC-juurinastassa nastan
paan tuki on vahintéan 2 mm:n syvyydessa dentiinissa.

o Integroitu otsajyrsin takaa, ettd tuki kulkee keskitetysti ja suorakulmassa
kanava-akseliin néhden.

o Juuridentiinin I&mpdvaurioiden vélttdmiseksi saa juurikanavaporaa kdyttada
padsaantoisesti ainoastaan

= vesi- tai geelijddhdytteisesti
O = 500-1000 rpm:n nopeudella
= mahdollisimman vahdisella paineella painaen

o Tarkista instrumentit sddnnéllisesti. Poista poraus- ja hankausjaamat.
Huuhtele porakanava.

e Puhdista ja kuivaa juurikanava.

Kdyttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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ASETUS: EXATEC-Ti, TITAANI

e Sovita titaanista valmistettua EXATEC-juurinastaa paikalleen ja tarkista purenta.

e Merkitse tarvittaessa vaadittava nastan korkeus ja lyhenna nastan paata suun
ulkopuolella hienorakeisella piikarbidihiomalaikalla, ohuella kovametallijyrsimella tai
kasikappaleeseen kiinnitetylla erotuslaikalla.

e Juurikanavan puhdistus:

o Huuhtelu esim. 37 %:lla fosforihapolla, NaOCI:lIa tai H»03:lla.
o Poista jaystekerros tarvittaessa ja kasittele.

o Kuivaa paperikarjilla ja lopuksi kuivalla ilmalla.

I Huomio: Valta eugenolipitoisia valiaikaissementteja tai poista ne kokonaan.
Yhdistelmamuovien kanssa ei saa kayttdaa NaOCI:ta tai H,0; :ta, silla
muodostuva happi voi saada aikaan happi-inhibition yhdistelmamuovin
kovettumisessa.

e Puhdista lyhennetty EXATEC-Ti juurinasta 70 %:lla etanolin ja veden seoksella, DAB
(Deutsches Arzneibuch, Saksan farmakopea).

e Tayta juurikanava ohuella sementilla tai komposiitilla pienissa osissa lentulaa kayttaen
niin, ettei materiaaliin jaa ilmakuplia. Vain ohut sementti paasee virtaamaan nastan
virtausurien |api. Noudata valmistajan kayttéohjetta.

Kiinnitysaineiksi soveltuvat itsekovettuvat fosfaatti- tai lasi-ionomeerisementit ja
kaksoiskovetteiset sementit ja komposiitit, jotka valmistaja on tarkoittanut
kdyttdon titaaninastojen kanssa. Kdyté ensisijaisesti materiaaleja, jotka sisédltédvét
pienirakeisia tdyteaineita (0,1—1,2 um) (Ketac™ Cem radiopague, 3M™)
e Kierra EXATEC-Ti juurinasta varovasti kiertden nastatukeen, kunnes nastan paa on
tukevasti nastan paan tuessa.

e Anna kiinnitysaineen kovettua.
e Poista ylimaarainen kiinnitysaine.

e Muokkaa nastan paata tarvittaessa purennan mukaan sylinteritimantilla. Kayta
vesijaahdytysta.

Valmista rakenne ja senjalkeinen restauraatio kdytettavien tuotteiden ja menetelmien kayttéohjeiden
mukaisesti.
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ASETUS: EXATEC-S, TITAANI

e EXATEC-S-juurinastan asennus asetusvalineeseen:

AR o Varotoimenpide: Kiinnita asetusvaline varmuusketjulla (veda porauksen lapi).

o Aseta asetusvaline nastan paalle.
o Kaanna asetusvalinettd, kunnes urat lukkiutuvat.
o Tyobnna nasta sisaan.

. o Tarkista nastan varma asento asetusvalineessa.

EXATEC-S-juurinastan kiertdminen paikalleen sovitusta varten:

o Itseleikkaavat “kynnet” leikkautuvat dentiiniin. Kartion ansiosta kaikki kierteet
kiinnittyvat samanaikaisesti, ja kiertdminen paikalleen on mahdollista verrattain

alhaisella vdéntémomentilla 7,9 1,7 Ncm enintdén kolmella kierroksella. *)

Nastan liike kdrjen suuntaan pysdytetdén tarkasti oikeassa kohdassa tarkasti
asemoidun tuen ansiosta.

Juurikanavan puhdistus:
o Huuhtelu esim. 37 %:lla fosforihapolla, NaOCI:ll& tai H20;:lla.
o Poista jaystekerros tarvittaessa ja kasittele.

o Kuivaa paperikarjilla ja lopuksi kuivalla ilmalla.

I Huomio: Valta eugenolipitoisia valiaikaissementteja tai poista ne
kokonaan. Yhdistelm@amuovien kanssa ei saa kayttaa NaOCI:ta tai
H,0;:ta, silla muodostuva happi voi saada aikaan happi-inhibition
yhdistelmamuovin kovettumisessa.

e Puhdista EXATEC-S-juurinasta 70 %:n etanolin ja veden seoksella, DAB (Deutsches
Arzneibuch, Saksan farmakopea). Poista samalla dentiinijaamat.

e Tayta juurikanava ohuella sementilla tai komposiitilla pienissa osissa lentulaa kayttaen
niin, ettei materiaaliin jaa ilmakuplia. Vain ohut sementti paasee virtaamaan nastan
virtausurien lapi. Noudata valmistajan kayttoohjetta.

Kiinnitysaineiksi soveltuvat itsekovettuvat fosfaatti- tai lasi-ionomeerisementit ja
kaksoiskovetteiset sementit ja komposiitit, jotka valmistaja on tarkoittanut
kdyttdon titaaninastojen kanssa. Kayté ensisijaisesti materiaaleja, jotka sisdltédvét
pienirakeisia tdyteaineita (0,1-1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)

e EXATEC-S-juurinastan kiertaminen paikalleen:
Kierra juurinastaa ensin hieman vasemmalle, jotta nasta lukittuu esileikattuihin
kierteisiin, ja kierra sitten oikealle (enintaan 3 kierrosta).

e Veda asetusvaline irti aksiaalisesti nastaan nahden “kynsien” vaantymisen valttamiseksi.
e Anna kiinnitysaineen kovettua ja poista ylimaarainen kiinnitysaine.
e Muokkaa nastan paata purennan mukaan sylinteritimantilla. Kayta vesijaahdytysta.

Valmista rakenne ja senjdlkeinen restauraatio kaytettavien tuotteiden ja menetelmien kayttéohjeiden
mukaisesti.

*) Maaritetty Klaus Gabertin vertailevassa vaitdskirjassa vuonna 1994
"Drehmomentmessungen an schraubbaren Wurzelkanalstiftsystemen™ (Vaantdmomenttimittaukset kierrettavissa
juurinastajarjestelmissa).
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ASETUS: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT-LASIKUITU

Sovita juurinastaa paikalleen ja tarkista purenta.

Merkitse tarvittava nastan korkeus (purennan korkeus), ja lyhennd nastaa suun
ulkopuolella hienorakeisella timanttilaikalla. Valta pélyn muodostumista (kayta teravasti
leikkaavia instrumentteja).

I Huomio: Ald koskaan kayta lyhentdmiseen pihteja. Ne vaurioittavat materiaalin
rakennetta.

=

e Puhdista juurinasta 70 %:n etanolin ja veden seoksella, DAB (Deutsches Arzneibuch,

EXATE Saksan farmakopea).
(o}

e Juurikanavan preparointi: Dentiinin kasittely adhesiivitekniikalla

I Huomio: Valta eugenolipitoisia valiaikaissementteja tai poista ne kokonaan.
H,0:ta tai NaOCI:ta ei saa kayttaa, silla muodostuva happi voi saada aikaan happi-
inhibition yhdistelmamuovin kovettumisessa.

Adhesiivitekniikka, esimerkiksi:
o Kanavan ja hampaan pinnan esikasittely (esim. 37 %:lla fosforihapolla)
o Hapon poistaminen vesisuihkulla
o Kanavan huuhtelu alkoholilla (esim. 70 %)

o Kanavan kuivaus paperikarjilla

o Primerin applikointi ja ylimaarien imeytys paperikarjilla

Cytec

o Sidosaineen applikointi ja ylimaarien imeytys paperikarjilla
Il Huomio: Ala koveta sidosainetta valolla.

e Valinnaisesti: Levita nastaan ohut kerros kaksoiskovetteista sidosainetta, ala koveta
valolla.
Vaihtoehtoisesti: Levitd nastaan ohut kerros kaksoiskovetteista sidosainetta, puhalla
ilmalla hyvin ohueksi, ja koveta valolla, esim. CLEARFILTM Universal Bond Quick,
Kuraray.

e Tayta juurikanava ohuella, kaksoiskovetteisella, rontgenpositiivisella
yhdistelmamuovilla lentulaa kayttaen. Noudata yhdistelmamuovin valmistajan
toimittamaa kayttéohjetta, esim.: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray.

e Applikoi yhdistelmamuovia ripedsti juurinastaan, ja tyénna se nastatukeen hitaasti ja
varovasti kiertden. Pida sita paikallaan, kunnes yhdistelmamuovi on kovettunut ja nasta
on tukevasti paikallaan.

Contec Jaa ylimaéarainen materiaali tasaisesti ylitydntyvaan nastaan ja kaviteettiin, ja poista

tarpeeton yhdistelmamuovi.
e Koveta kovetusvalolla noin 40 sekuntia (noudata yhdistelmamuovin kayttéohjetta).

e Rakenna tynka ripeasti viskoottisella yhdistelmamuovilla. Rakenteen muotoiluun on -
sikali kuin valttamatonta - kaytettava lapinakyvaa holkkia (frasaco) tai matriisinauhaa
(HAHNENKRATT). Esim.:
CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e Tee loppuviimeistely turbiinilla ja timanttipinnoitetulla hiomalaikalla. Kayta
vesijaahdytysta.

Noudata kdytettdvien tuotteiden ja menetelmien kayttoohjeita.
Kdyttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

VIRHELAHTEET

Restauraation epdonnistumisen merkkeja ovat: Mahdolliset syyt:

A) Juurinastan I6ystyminen tai irtoaminen * Virheellinen pito kiinnitysmateriaalin ja dentiinin
valilld (juurikanavan puutteellinen preparointi)

B) Juurinastan murtuminen * Katso A)

* Vastapurijoiden aiheuttama liian korkea
dynaaminen kuormitus (katso edelld)

¢ Liiallinen, akillinen kuormitus

¢ Liian pienen juurinastan valinta

C) Juurien halkeilu tai murtuminen * Katso B)

¢ Sklerosoitunut juuridentiini

VAROTOIMENPITEET
Juurinastat eivat ole uudelleenkadytettavia.
Luvaton uudelleenkaytt6 johtaa ristikontaminaation vaaraan.

Noudata myos kummankin oheisen EN ISO 17664-1 -asiakirjan "Valmistajan antamat tiedot
uudelleenkasittelysta” tietoja.

LISATIETOJA
Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Yhteenveto juurinastojen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavana EUDAMED-
tietokannasta. SSCP on pyynndsta saatavana valmistajalta 7 vuorokauden kuluessa vastaavan
EUDAMED-moduulin toimintakykyyn saakka.

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
Pédivitetty 2025-10, hakemisto 05 Edelliseen versioon tehdyt turvallisuuteen liittyvat muutokset on korostettu.
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HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

[ 3]

elFU www.hahnenkratt.com/service

Maksuton >> IFU + EN ISO 17664-1 -asiakirja "Valmistajan antamat tiedot uudelleenkadsittelystd” on
pyynnosta saatavana 7 vuorokauden kuluessa:

VALMISTAJA

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kodnigsbach-Stein
Puhelin +49 72323029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com

SYMBOLIT

Ei saa kayttaa uudelleen R E F Tuotenumero

Noudata kayttéohjeita LOT Erédmerkinnat

Noudata sahkdista kayttdohjetta
Lataus osoitteessa: Valmistuspaivamaara
www.hahnenkratt.com/service

Huomio Valmistaja

Pakkausyksikko O Mydtapdivaan

Laakinnallinen laite Sailyta kuivassa

5| WP &= 2

Laakinnallisen laitteen yksildllinen u -
Epasteriili

laitetunniste

> )

STERILE

Ala kayts, jos pakkaus ei ole ehja,
ja noudata kayttoohjetta

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen
mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:
Kriittinen A Pyorivat instrumentit ruostumattomasta
teraksesta

EXATEC-, CYTEC ja CTYECpro - , CONTEC ja
CONTECpro- juurinastajarjestelmat

(€ 0197

AN

Noudata voimassa olevia tapaturmantorjuntaa koskevia maarayksia
Tiedossamme ei ole varoituksia edellyttden, ettd kaytettavien laitteiden seka kaytettavien
uudelleenkasittelykemikaalien kayttéohjeita noudatetaan.

Huomioi ennen ensimmaista kdayttéa myos kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus".

Tuotteen kayttdian paattyminen maaraytyy kaytdsta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan.

Tuotteen kdyttoian paattyminen on yksildllista, minka vuoksi kayttdajan tulee maarittaa se.
Huomioi kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus"”.

Kaikki tyovaiheet on suoritettava my6s ennen ensimmaista kayttoa.

Kuvatut menetelmat ovat yleisesti tunnettuja, ja ne koskevat yleisesti kaytdssa olevia valineita ja
tarvikkeita.

Suorita uudelleenkasittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Noudata maakohtaisten maaraysten
mukaisia hygieniatoimenpiteita.

Aseta instrumentit valittdmasti potilaskayton jalkeen sopivalla puhdistus-/desinfiointiaineella (emaksinen,
aldehyditon) taytettyyn porasailioén jaamien kiinnittymisen valttdmiseksi (proteiinin kiinnittyminen).
Instrumentit tulee uudelleenkasitella viimeistdan yhden tunnin kuluttua kdytdsta. Instrumentit tulee
kuljettaa uudelleenkasittelypaikkaan porasailiéssa.

Noudata myds vastaanotollasi kaytdssa olevia pyorivia instrumentteja koskevia ohjeita. HAHNENKRATTIn
pyorivien instrumenttien kohdalla ei muilta osin tarvitse huomioida erityisia vaatimuksia.

Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti uudelleenkasittely tapahtuu ensisijaisesti
koneellisesti.

Uudelleenkasittely pesu-/ desinfiointikoneessa (lampodesinfektori)

1. Varustus
1.EN ISO 15883-1 -standardin mukainen pesu-/desinfiointikone, esim. Miele ja sen Vario-TD-
ohjelma. Saavutettavan Ag-arvon on oltva vahintaan 3000.
2. Porille sopiva kori puhdistus- ja desinfiointikoneeseen, esim. Miele-kori, tuotenumero E491

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
Pédivitetty 2025-10, hakemisto 05 Edelliseen versioon tehdyt turvallisuuteen liittyvat muutokset on korostettu.
sivu 13/ 29



EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen
mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:
Kriittinen A Pyorivat instrumentit ruostumattomasta
teraksesta

EXATEC-, CYTEC ja CTYECpro - , CONTEC ja
CONTECpro- juurinastajarjestelmat

(€ 0197

2. Puhdistusvilineet
1.Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental
2.Dr. Weigertin Neodisher® Z Dental
Noudata aina my6s kaytettavien tuotteiden ja laitteiden kayttéohjeita. Noudata standardeja EN ISO
15883-1 ja EN ISO 15883-2.

Validoitu menettely pesu-/desinfiointikoneella:

1. Aseta instrumentit tarkoitukseen sopivaan koriin.
2. Tayta kori ja aseta se pesu-/desinfiointikoneeseen kyseisen koneen valmistajan maarittelemalla
tavalla. Suihkun pitda kohdistua suoraan instrumentteihin.
3. Tayta puhdistus-/desinfiointiainetta valmistajan antamien ohjeiden sekad pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.
4. Kaynnista Vario-TD-ohjelma ja lampddesinfiointi. LAmpddesinfioinnissa Ag-arvon tulee olla
vahintaan 3000.
5. Ohjelma:
e 1 min esihuuhtelu kylmalla vedella (<40 °C, juomavesilaatu)
e Tyhjennys
¢ 3 min esihuuhtelu kylmalla vedella (<40 °C, juomavesilaatu)
e Tyhjennys
e 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella emaksiselld puhdistusaineella Neodisher®
Mediclean Dental
e Tyhjennys
¢ 3 min neutralointi lampimalla vesijohtovedelld (>40 °C) ja 0,1-prosenttisella
neutralointiaineella Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
e Tyhjennys
e 2 min valihuuhtelu [dmpimalla vesijohtovedella (>40 °C)
e Tyhjennys
e Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedella, |ampdtila 92 °C, vahintdan 5 min
e Automaattinen kuivaus, 30 min, 90 °C:ssa

Ohjelman paatyttya poista instrumentit pesu-/desinfiointikoneesta ja kuivaa saksalaisen KRINKO-
suosituksen mukaisesti ensisijaisesti |ladketietellisella paineilmalla. Huolehdi erityisesti vaikeapaadsyisten
kohtien kuivumisesta.

Uudelleenkasittely ultradanipesurissa

1. Varustus: 1) Ultradanipesuri
2) Nylonharja

2. Puhdistusaineet: ID 220, DURR (aldehyditon kayttéliuos, porille tarkoitettu haude)
Ultradanipesuriin sopiva desinfiointiaine pyoriville instrumenteille

Validoitu menettely:

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen
mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:
Kriittinen A Pyorivat instrumentit ruostumattomasta
teraksesta

EXATEC-, CYTEC ja CTYECpro - , CONTEC ja
CONTECpro- juurinastajarjestelmat

(€ 0197

Manuaalinen puhdistus ultradanella ja harjalla

Ota instrumentti porasailidésta ja puhdista se sopivassa sihtikorissa ja ultraganipesurissa vahintaan 15
minuuttia huoneenldmpétilassa. Varmista, etta kaikki ulottuvilla olevat pinnat on kostutettu eika mikaan
pinta jaa varjoalueelle.

Puhdista instrumenttia sen jalkeen nylonharjalla liuoksessa (ilman ultradantd) niin kauan, kunnes pinnalla
ei ole enda nakyvissa jaamia.
Varmista, ettd instrumentin kaikille alueille ulotutaan ja etta ne puhdistetaan.

Manuaalinen desinfiointi ultradaanella

Aseta instrumentti sopivassa sihtikorissa vahintaan 1 minuutin ajaksi uuteen, 100 %:lla ID 220 -aineella
taytettyyn ultradanipesuriin desinfiointia varten (<45 °C).

Huuhtele instrumenttia perusteellisesti vahintaan 1 minuutin ajan taysin demineralisoidulla vedella.

Poista mahdollisesti jadneet epapuhtaudet kokonaan nylonharjalla kdantamalla instrumenttia jatkuvasti,
huuhtele juoksevalla vedelld seka toista ultradganipuhdistus ja desinfiointi.

Kuivaa instrumentti saksalaisen KRINKO-suosituksen mukaisesti ensisijaisesti 1adketieteellisella
paineilmalla. Huolehdi erityisesti vaikeapaasyisten kohtien kuivumisesta.

Ladakinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.

Eheyden ja puhtauden silmamaarainen tarkastus. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensa optisen
tarkastuksen. Jos instrumenteissa on uudelleenkasittelyn jalkeen vield havaittavissa kontaminaatiota,
toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei enaa ole havaittavissa.

Jos instrumenteissa on seuraavia puutteita, poista ne kaytdsta ja havita ne:

- tylsat ja katkenneet terat.
Terat tylsistyvat vahitellen kaytdsta johtuen.
Instrumentit on havitettava, jos tylsat tai katkenneet terat rajoittavat
niiden kayttoa.

- muotovauriot (esim. vaantyneet instrumentit)

- sydpyneet pinnat.

Sopiva yksittdispakkaus standardin EN ISO 11607-1 mukaisessa sterilointikalvossa. Pakkauksen on oltava
riittdvan suuri, jotta pakkaus ei jaa kirealle sulkemisen jalkeen. Steriilien estojarjestelmien eheys on
tarkastettava ennen kayttda. Jos steriili estojarjestelma on vaurioitunut, pakkauksen sisdltdé on
kasiteltdava uudelleen.

Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin EN ISO 17665 mukainen kuumahodyry
Validoitu menettely:

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen
mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:
Kriittinen A Pyorivat instrumentit ruostumattomasta
teraksesta

EXATEC-, CYTEC ja CTYECpro - , CONTEC ja
CONTECpro- juurinastajarjestelmat

(€ 0197

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C:ssa, vaihtoehtoisesti 132 °C:ssa, standardin EN
13060 mukaisessa laitteessa:

134°C

Fraktioitu esityhjié (vahintdan 3-kertainen)
Sterilointilampotila 134 °C (-0/+3 °C)
Pitoaika: vahintaan 5 minuuttia (taysi jakso)
Kuivumisaika: vahintdan 10 minuuttia

132°C

e Fraktioitu esityhjid (vahintaan 3-kertainen)
e Sterilointilampétila 132 °C (-0/+3 °C)

e Pitoaika: vahintaan 4 minuuttia (taysi jakso)
e Kuivumisaika: vahintdaan 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylla tapahtuvassa steriloinnissa standardia EN ISO 17665.

Jotta tahroilta ja korroosiolta véaltytaan, hoyryssa ei saa olla ainesosia. Useita instrumentteja
steriloitaessa sterilisaattorin enimmaistayttémaaraa ei saa ylittaa.

Pakattuja steriileja tuotteita kuljetetaan ja varastoidaan pdlylta, kosteudelta ja
(uudelleen)kontaminoitumiselta suojattuina.

Lopputuotteen steriiliyden sailymisen kesto maaraytyy sen tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen
pakkauksen (steriili estojarjestelma tai pakkausjarjestelma) hammaslaakarin vastaanotolla. (Katso myés
"Pakkaus”.)

Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Noudata kaytettavia tarvikkeita koskevaa ja laitteiden valmistajan toimittamaa kayttdohjetta seka
laitteiden enimmaistayttomaaraa.

Standardin EN ISO 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteiden kayttd voi heikentda
bioyhteensopivuutta.

Noudata havittamisessa kansallisia maarayksia.

Noudata omassa maassasi voimassa olevia, lddkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia
lakimaardyksia. Lisatietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

Laakinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edelléd mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN laakinnallisen
laitteen valmisteluun uudelleenkayttda varten. Kasittelijan vastuulla on huolehtia siita, etta suoritetulla
uudelleenkasittelylla — kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilokunnalla - saavutetaan

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen
mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:
Kriittinen A Pyorivat instrumentit ruostumattomasta
terdksesta

EXATEC-, CYTEC ja CTYECpro - , CONTEC ja
CONTECpro- juurinastajarjestelmat

(€ 0197

uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset. Tahan vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja
rutiiniseuranta uudelleenkasittelylaitteistossa.

Vastaanoton turvallisuusvastaavan tulee huolellisesti arvioida kaikkien laadituista ohjeista poikkeavien
tilanteiden vaikutus ja mahdolliset seuraukset.

Valmistajan yhteystiedot

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
GERMANY

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

Kdyttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen

mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:

Kriittinen A EXATEC-, CYTEC ja CYTECpro-,

CONTEC ja CONTECpro- juurinastat titaanista ja
HT-lasikuidusta

{€ 0197

A

Noudata voimassa olevia tapaturmantorjuntaa koskevia maarayksia

Tiedossamme ei ole varoituksia edellyttden, ettd kdaytettavien laitteiden seka kdytettavien desinfiointi- ja
puhdistusliuosten kayttdohjeita noudatetaan.

Juurinastat on desinfioitava ja steriloitava ennen kertakayttoa.

Juurinastat eivat ole uudelleenkdytettavia. Luvaton uudelleenkayttd johtaa ristikontaminaation
vaaraan. Toistuva uudelleenkdsittely johtaa materiaalille aiheutuvien vaurioiden vaaraan.

Tarkista tuotteen eheys ennen kayttoa.

@ Juurinastat on tarkoitettu kertaluontoiseen uudelleenkasittelyyn.

Juurinastat eivat ole uudelleenkaytettavia. Luvaton uudelleenkayttd johtaa ristikontaminaation
vaaraan. Toistuva uudelleenkdsittely johtaa materiaalille aiheutuvien vaurioiden vaaraan.

Kuvatut menetelmat ovat yleisesti tunnettuja, ja ne koskevat yleisesti kdytdssa olevia valineita ja
tarvikkeita.

Suorita uudelleenkasittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Noudata maakohtaisten maaraysten
mukaisia hygieniatoimenpiteita.

Sailytyksen ja kuljetuksen tulee tapahtua tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja astioissa.

Noudata myo6s vastaanotollasi kdytdssa olevia juurinastoja koskevia ohjeita. Nama ovat tavanomaisia
juurinastoja, joiden osalta ei tarvitse huomioida erityisia valmistelutoimenpiteita.

Ei sov.
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen

mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:

Kriittinen A EXATEC-, CYTEC ja CYTECpro-,

CONTEC ja CONTECpro- juurinastat titaanista ja
HT-lasikuidusta

{€ 0197

Kasittelyaineet: 70 % etanolin ja veden seos, DAB (Deutsches Arzneibuch, Saksan farmakopea)
Validoitu menettely:

Ota juurinasta pakkauksesta.

Aseta se 70 %:n etanolin ja veden seokseen (DAB) puhdistusta ja

desinfiointia varten vahintdaan 10 minuutiksi — varmista, etta seos peittda kaikki alueet.
Anna etanolin haihtua, kunnes kosteutta ei ole enaa jaljella.

PWNE

Ladakinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.

Eheyden ja puhtauden silmamaarainen tarkastus ennen kayttéa. 8-kertainen suurennos mahdollistaa
yleensa optisen tarkastuksen. Havita vaurioituneet juurinastat tarvittaessa.

Sopiva yksittdispakkaus standardin EN ISO 11607-1 mukaisessa sterilointikalvossa. Pakkauksen on oltava
riittdvan suuri, jotta pakkaus ei jaa kiredlle sulkemisen jalkeen. Steriilien estojarjestelmien eheys on
tarkastettava ennen kayttda. Jos steriili estojarjestelma on vaurioitunut, pakkauksen sisalté on
kasiteltava uudelleen.

Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin EN ISO 17665 mukainen kuumahdyry
Validoitu menettely:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C:ssa, vaihtoehtoisesti 132 °C:ssa, standardin EN
13060 mukaisessa laitteessa:

134°C
e Fraktioitu esityhjid (vahintaan 3-kertainen)
e Sterilointilampétila 134 °C (-0/+3 °C)
e Pitoaika: vahintaan 5 minuuttia (taysi jakso)
e Kuivumisaika: vahintaan 10 minuuttia

132°C

e Fraktioitu esityhjié (vahintaan 3-kertainen)
e Sterilointilampétila 132 °C (-0/+3 °C)

e Pitoaika: vahintaan 4 minuuttia (taysi jakso)
e Kuivumisaika: vahintdaan 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylla tapahtuvassa steriloinnissa standardia EN ISO 17665.

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen

mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:

Kriittinen A EXATEC-, CYTEC ja CYTECpro-,

CONTEC ja CONTECpro- juurinastat titaanista ja
HT-lasikuidusta

{€ 0197

Pakattuja steriileja tuotteita kuljetetaan ja varastoidaan pdlyltd, kosteudelta ja
(uudelleen)kontaminoitumiselta suojattuina.

Lopputuotteen steriiliyden sdilymisen kesto maaraytyy sen tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen
pakkauksen (steriili estojarjestelma tai pakkausjarjestelma) hammaslaakarin vastaanotolla. (Katso myds
"Pakkaus”.)

Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Noudata kaytettavia tarvikkeita koskevaa ja laitteiden valmistajan toimittamaa kayttéohjetta seka
laitteiden enimmaistayttomaaraa.

Noudata havittamisessa kansallisia maarayksia.

Noudata omassa maassasi voimassa olevia, ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia
lakimaarayksia. Lisatietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

Laakinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edella mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN l|aakinnallisen
laitteen valmisteluun uudelleenkasittelya varten. Kasittelijan vastuulla on huolehtia siitd, etta suoritetulla
uudelleenkasittelylla — kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilékunnalla - saavutetaan
uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset. Tahan vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja
rutiiniseuranta uudelleenkasittelylaitteistossa.

Vastaanoton turvallisuusvastaavan tulee huolellisesti arvioida kaikkien laadituista ohjeista poikkeavien
tilanteiden vaikutus ja mahdolliset seuraukset.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdénigsbach-Stein
GERMANY

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

Noudata voimassa olevia tapaturmien torjuntaa koskevia maarayksia
Tiedossamme ei ole varoituksia, kun kaytettavien laitteiden sekd kaytettdvien desinfiointi- ja
puhdistusliuosten kayttéohjeita noudatetaan.

Huomioi ennen ensimmaista kdyttoa myos kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus".

Uudelleenkasittelylld on vahaisia vaikutuksia. Tuotteen kayttéidn paattyminen maaraytyy kaytosta
aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan.

Tuotteen kdyttoian paattyminen on yksildllista, minka vuoksi kdyttdajan tulee maarittaa se.

Kaikki tyovaiheet on suoritettava myos ennen ensimmaistd kayttoa.

Kuvatut menetelmat ovat yleisesti tunnettuja, ja ne koskevat yleisesti kdytdssa olevia valineita ja
tarvikkeita.

Suorita uudelleenkasittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Noudata maakohtaisten maaraysten
mukaisia hygieniatoimenpiteita.

Sailytyksen ja kuljetuksen tulee tapahtua tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja astioissa.

Havittaminen markana

Aseta instrumentit valittémasti potilaskayton jalkeen soveltuvalla puhdistus-/desinfiointiaineella (esim.
DURRiIn aldehyditon, emé&ksinen puhdistusaine ID 212, pH-arvo 10) tdytettyyn instrumenttiastiaan. Tama
estda jaamien kuivumisen kiinni (proteiinien kiinnittymisen). Noudata annostelun ja vaikutusajan suhteen
ID 212 -tuotteen kayttdéohjetta.

Havittaminen kuivana
Laakinnallisten laitteiden kerd@aminen (havittaminen kuivana) asianmukaisen esikasittelyn tai
potilaskayton jalkeen

Menettely LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumenttien pakkaaminen
soveltuviin kerdysastioihin, esim. suljettaviin muovilaatikoihin

Instrumenttien huolellinen pakkaaminen (ei heittdmalld), tarvittaessa kayttamalld apuna
instrumenttipihteja.

Huolehdi tarvittavista henkildnsuojaimista (esim. kasien, silmien, suun ja nenan suojaus).

Valta pitkaan kestavaa uudelleenkasittelya (suositus: ala ylita 6 tunnin saantéa odotusajan
osalta; noudata valmistajan ohjeita.)

2. Jatteiden lajittelu
riittavan kestaviin, tiiviisiin ja tarvittaessa kosteutta kestdviin jatesakkeihin.

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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Puhdistuksen valmistelu

Noudata myds vastaanotollasi kdytdssa olevia instrumentteja koskevia ohjeita. HAHNENKRATT-
instrumenttien osalta ei muilta osin tarvitse huomioida erityisia vaatimuksia.

Robert-Koch-instituutin (RKI) suositus: purettavissa olevien instrumenttien purkaminen osiin
henkildnsuojaustoimenpiteita noudattaen.

Puhdistus ja desinfiointi

Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti uudelleenkasittely tapahtuu ensisijaisesti
koneellisesti.

A) Validoitu koneellinen puhdistus ja desinfiointi
Uudelleenkasittely pesu-/ desinfiointikoneessa (lampoddesinfektori)
Varustus

1. Pesu-/desinfiointikone, esim. Mielen Vario-ohjelmalla. Saavutettavan Ag-arvon on oltava
vahintaan 3000.

2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z

4. Soveltuva instrumenttiteline tai kori

Noudata aina myods kaytettavien tuotteiden ja laitteiden kayttéohjeita. Noudata standardeja EN ISO
15883-1 ja EN ISO 15883-2.

Validoitu menettely:

1. Nosta instrumentit valittdmasti ennen koneellista kasittelyd instrumenttiastiasta ja huuhtele
huolellisesti juoksevalla vesijohtovedella (vahintaan 10 s). Pesu- ja desinfiointikoneeseen ei saa
paasta puhdistus-/desinfiointiainejaamia.

2. Aseta instrumentit tarkoitukseen sopivaan instrumenttitelineeseen tai -koriin.

3. Aseta instrumenttiteline/-kori pesu- ja desinfiointikoneeseen niin, etta suihku osuu suoraan
instrumentteihin.

4. Kaynnista Vario-ohjelma ja lampddesinfiointi. Lampddesinfioinnissa Ap-arvon on oltava vahintaan
3000.

5. Ohjelma:

e 1 min esihuuhtelu kylmalla vedella

e Tyhjennys

e 3 min esihuuhtelu kylmalla vedella

e Tyhjennys

e 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella emaksisella puhdistusaineella Neodisher®
Mediclean Dental

e Tyhjennys

e 3 min neutralointi lampimalla vesijohtovedella (>40 °C) ja 0,1-prosenttisella
neutralointiaineella Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Tyhjennys

e 2 min valihuuhtelu lampimalla vesijohtovedella (>40 °C)

e Tyhjennys

e Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedella, lampétila 92 °C, vahintaan 5 min

e Automaattinen kuivaus, 30 min, noin 60 °C:ssa

6. Ohjelman paatyttya poista instrumentit ja kuivaa Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen
mukaisesti ensisijaisesti paineilmalla. Instrumenttitelineitd/-koreja kaytettédessa huolehdi
erityisesti vaikeapaasyisten kohtien kuivumisesta.

Kdyttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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7. Eheyden ja puhtauden tarkastus soveltuvalla suurennuslaitteella. 8-kertainen suurennos
mahdollistaa yleensa optisen tarkastuksen. Jos instrumenteissa on koneellisen kasittelyn jalkeen
viela havaittavissa kontaminaatiota, toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei
enaa ole havaittavissa.

Ohjelman paatyttya poista instrumentit pesu-/desinfiointikoneesta ja kuivaa saksalaisen KRINKO-
suosituksen mukaisesti ensisijaisesti ladketietellisella paineilmalla. Huolehdi erityisesti vaikeapaasyisten
kohtien kuivumisesta.

Desinfioi instrumentti ennen manuaalista puhdistusta.

Uudelleenkasittely ultradanipesurissa

Varustus
1. Puhdistusvalineet: 1) Ultraaanipesuri
2) Nylonharja
2. Kemikaalit: DURRIn ID 212 Forte, emé&ksinen puhdistus- ja

desinfiointiainetiiviste, pH-arvo 10

Manuaalinen puhdistus ultraadnella ja harjalla

Puhdista instrumentti sopivassa sihtikorissa ja ultradaanipesurissa vahintaan 15 minuuttia
huoneenlampdtilassa. Varmista, etta kaikki ulottuvilla olevat pinnat on kostutettu eika mikaan pinta jaa
varjoalueelle. Huomioi, etta kummankin ontelon molemmilla puolilla on aukko huuhtelua varten.

Puhdista instrumenttia sen jalkeen nylonharjalla liuoksessa (ilman ultradaanta) niin kauan, kunnes pinnalla
ei ole enda nakyvissa jaamia.

Varmista, etta instrumentin kaikille alueille ja erityisesti vaikeapaasyisille alueille ja uriin
ulotutaan ja etta ne puhdistetaan.

Manuaalinen desinfiointi ultraddnella
Aseta instrumentti sopivassa sihtikorissa vahintaan 1 minuutin ajaksi uuteen, 100 %:lla ID 212 -aineella
taytettyyn ultradaanipesuriin desinfiointia varten (<45 °C).

Huuhtele instrumenttia perusteellisesti vahintdan 1 minuutin ajan taysin demineralisoidulla vedella.

Poista mahdollisesti jaaneet epdapuhtaudet kokonaan nylonharjalla kdaantamalla instrumenttia jatkuvasti,
huuhtele juoksevalla vedella seka toista ultradaanipuhdistus ja desinfiointi.

Kuivaa instrumentti saksalaisen KRINKO-suosituksen mukaisesti ensisijaisesti ladketieteellisella
paineilmalla. Huolehdi erityisesti vaikeapaasyisten kohtien kuivumisesta.

Laakinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.

Eheyden ja puhtauden silmamaarainen tarkastus. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensa optisen
tarkastuksen. Jos instrumenteissa on kasittelyn jalkeen viela havaittavissa kontaminaatiota, toista
puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei enaa ole havaittavissa.

Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
Pédivitetty 2025-10, hakemisto 05 Edelliseen versioon tehdyt turvallisuuteen liittyvat muutokset on korostettu.
sivu 23 / 29



EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen

mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:

Semikriittinen B EXATEC-S-asetusvaline

14

Instrumentit, joissa on puutteita, kuten esim. vaantyneita tai katkenneita kynsia, on havitettava.

Sopiva yksittdispakkaus standardin EN ISO 11607-1 mukaisessa sterilointikalvossa. Pakkauksen on oltava
riittdvan suuri, jotta pakkaus ei jaa kirealle sulkemisen jalkeen. Steriilien estojarjestelmien eheys on
tarkastettava ennen kayttda. Jos steriili estojarjestelma on vaurioitunut, pakkauksen sisalté on
kasiteltava uudelleen.

Noudattaen Robert-Koch-instituutin ohjeita Saksan liittovaltion terveysviraston julkaisemassa luettelossa
2012-55:1244-1310 koskien hygieniavaatimuksia ldakinnallisten laitteiden kasittelyssd, sivu 1248,
taulukko 1 laakinnallisten laitteiden riskienarvioinnista ja luokittelusta:

Puolikriittinen B: sterilointi (X) = tydvaihe on valinnainen

Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin EN ISO 17665 mukainen kuumahdyry

Aseta instrumentit sterilisaattoriin ehdottomasti vain kuivina, jotta niihin ei jaa esimerkiksi kalkkikertymia
ja/tai vesitahroja.

Menettely:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:ssa, vaihtoehtoisesti 132 °C:ssa, standardin EN
13060 mukaisessa laitteessa:

134°C

Fraktioitu esityhjio (vahintaan 3-kertainen)
Sterilointilampotila 134 °C (-0/+3 °C)
Pitoaika: vahintdan 5 minuuttia (taysi jakso)
Kuivumisaika: vahintaan 10 minuuttia

132°C

e Fraktioitu esityhjié (vahintaan 3-kertainen)
e Sterilointilampétila 132 °C (-0/+3 °C)

e Pitoaika: vahintaan 4 minuuttia (taysi jakso)
e Kuivumisaika: vahintaan 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylla tapahtuvassa steriloinnissa standardia EN ISO 17665.

Jotta tahroilta ja korroosiolta valtytdaan, hdyryssa ei saa olla ainesosia. Useita instrumentteja
steriloitaessa sterilisaattorin enimmaistayttomaaraa ei saa ylittaa.

Pakattuja steriileja tuotteita kuljetetaan ja varastoidaan pdlylta, kosteudelta ja
(uudelleen)kontaminoitumiselta suojattuina.

Lopputuotteen steriiliyden sailymisen kesto maaraytyy sen tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen
pakkauksen (steriili estojarjestelma tai pakkausjarjestelma) hammaslaakarin vastaanotolla. (Katso myds
"Pakkaus”.)
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Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Noudata kaytettavia tarvikkeita koskevaa ja laitteiden valmistajan toimittamaa kayttéohjetta seka
laitteiden enimmaistayttomaaraa.

Standardin EN ISO 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteiden kayttd voi heikentda
bioyhteensopivuutta.

Noudata havittamisessa kansallisia maarayksia.

Noudata omassa maassasi voimassa olevia, ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia
lakimaarayksia. Lisatietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

Laakinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edella mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN l|aakinnallisen
laitteen valmisteluun uudelleenkayttda varten. Kasittelijan vastuulla on huolehtia siita, etta suoritetulla
uudelleenkasittelylla — kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilékunnalla — saavutetaan
uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset. Tahan vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja
rutiiniseuranta uudelleenkasittelylaitteistossa.

Vastaanoton turvallisuusvastaavan tulee huolellisesti arvioida kaikkien laadituista ohjeista poikkeavien
tilanteiden vaikutus ja mahdolliset seuraukset.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Puhelin +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
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A\

Noudata voimassa olevia tapaturmantorjuntaa koskevia maarayksia
Tiedossamme ei ole varoituksia edellyttden, ettd kaytettavien laitteiden seka kaytettavien
uudelleenkasittelykemikaalien kayttdohjeita noudatetaan.

Huomioi ennen ensimmaista kdyttoa myos kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus".

Tuotteen kayttdian paattyminen maaraytyy kaytdsta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen mukaan.

Tuotteen kdyttoian paattyminen on yksildllista, minka vuoksi kdayttdajan tulee maarittaa se.
Huomioi kohta "Tarkastus ja toiminnan testaus"”.

Kaikki tyovaiheet on suoritettava my6s ennen ensimmaista kayttoa.

Kuvatut menetelmat ovat yleisesti tunnettuja, ja ne koskevat yleisesti kdaytdssa olevia valineita ja
tarvikkeita.

Suorita uudelleenkasittely vain tarkoitukseen varatuissa tiloissa. Noudata maakohtaisten maaraysten
mukaisia hygieniatoimenpiteita.

Sailytyksen ja kuljetuksen tulee tapahtua tarkoitukseen varatuissa tiloissa ja astioissa.

Havittaminen markana

Aseta instrumentit valittdmasti potilaskaytdon jalkeen soveltuvalla puhdistus-/desinfiointiaineella (esim.
DURRiIn aldehyditon, eméaksinen puhdistusaine ID 212, pH-arvo 10) taytettyyn instrumenttiastiaan. Tama
estda jaamien kuivumisen kiinni (proteiinien kiinnittymisen). Noudata annostelun ja vaikutusajan suhteen
ID 212 -tuotteen kayttéohjetta.

Vaihtoehtoisesti:

Havittaminen kuivana
Laakinnallisten laitteiden kerd@aminen (havittaminen kuivana) asianmukaisen esikasittelyn tai
potilaskayton jalkeen

Menettely LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumenttien pakkaaminen
soveltuviin keraysastioihin, esim. suljettaviin muovilaatikoihin

Instrumenttien huolellinen pakkaaminen (ei heittédmalld), tarvittaessa kayttamalla apuna
instrumenttipihteja.

Huolehdi tarvittavista henkilénsuojaimista (esim. kasien, silmien, suun ja nenan suojaus).

Valta pitkdan kestdvaa uudelleenkasittelya (suositus: ala ylitd 6 tunnin saantdéa odotusajan
osalta; noudata valmistajan ohjeita.)
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2. Jatteiden lajittelu
riittavan kestaviin, tiiviisiin ja tarvittaessa kosteutta kestaviin jatesakkeihin.

Noudata myos vastaanotollasi kdytdssa olevia jarjestelmarasioita koskevia ohjeita.
Jarjestelmarasian kansi on auki uudelleenkasittelyn aikana.

HAHNENKRATT-jarjestelmarasioiden osalta ei tarvitse huomioida muita erityisia vaatimuksia.

Robert-Koch-instituutin (RKI) suosituksen mukaisesti uudelleenkasittely tapahtuu ensisijaisesti
koneellisesti.

Uudelleenkasittely pesu-/ desinfiointikoneessa (lampoddesinfektori)
Varustus

1. EN ISO 15883 -standardin mukainen pesu-/desinfiointikone, esim. Miele ja sen Vario-TD-ohjelma.
Saavutettavan Ap-arvon on oltava vahintaan 3000.

2. Dr. Weigertin Neodisher® Mediclean Dental

3. Dr. Weigertin Neodisher® Z Dental

4. Jarjestelmarasioille sopiva lisdaosa puhdistus- ja desinfiointikoneeseen

Noudata aina my6s kaytettavien tuotteiden ja laitteiden kayttéohjeita. Noudata standardeja EN ISO
15883-1 ja EN ISO 15883-2.

Menettely pesu-/desinfiointikoneella:

1. Aseta avonainen jarjestelmarasia sopivaan lisdosaan.
2. Tayta lisdosa ja aseta se pesu-/desinfiointikoneeseen kyseisen koneen valmistajan
maarittelemalla tavalla. Suihkun pitaa kohdistua suoraan instrumentteihin.
3. Tayta puhdistus-/desinfiointiainetta valmistajan antamien ohjeiden sekad pesu-/desinfiointikoneen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.
4. Kaynnista Vario-TD-ohjelma ja lampoédesinfiointi. Lampddesinfioinnissa Ag-arvon on oltava
vahintaan 3000.
5. Ohjelma:
e 1 min esihuuhtelu kylmalla vedelld (<40 °C, juomavesilaatu)
e Tyhjennys
¢ 3 min esihuuhtelu kylmallad vedella (<40 °C, juomavesilaatu)
e Tyhjennys
e 10 min pesu 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella eméaksiselld puhdistusaineella Neodisher®
Mediclean Dental
e Tyhjennys
e 3 min neutralointi lampimalla vesijohtovedella (>40 °C) ja 0,1-prosenttisella
neutralointiaineella Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
e Tyhjennys
e 2 min valihuuhtelu lampimalla vesijohtovedella (>40 °C)
e Tyhjennys
Kayttoohje ExCyCo + liitteet EN ISO 17664-1
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e Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedelld, |dmpdtila 92 °C, vahintdaan 5 min
e Automaattinen kuivaus, 30 min, 90 °C:ssa

Ohjelman paatyttya poista instrumentit pesu-/desinfiointikoneesta ja kuivaa saksalaisen KRINKO-
suosituksen mukaisesti ensisijaisesti ladketietellisella paineilmalla. Huolehdi erityisesti
vaikeapaasyisten alueiden ja onteloiden (porausten) kuivumisesta.

Laakinnallista laitetta ei tarvitse huoltaa.

Eheyden ja puhtauden silmamaarainen tarkastus. 8-kertainen suurennos mahdollistaa yleensa optisen
tarkastuksen. Jos instrumenteissa on uudelleenkasittelyn jalkeen viela havaittavissa kontaminaatiota,
toista puhdistusta ja desinfiointia, kunnes kontaminaatiota ei enda ole havaittavissa.

Jos instrumenteissa on puutteita tai vaurioita, poista ne kaytosta ja havita ne.

Sopiva yksittdispakkaus standardin EN ISO 11607-1 mukaisessa sterilointikalvossa. Pakkauksen on oltava
riittdvan suuri, jotta pakkaus ei jaa kiredlle sulkemisen jalkeen. Steriilien estojarjestelmien eheys on
tarkastettava ennen kayttda. Jos steriili estojarjestelma on vaurioitunut, pakkauksen sisalté on
kasiteltdva uudelleen.

Varustus: Hoyrysterilisaattori, standardin EN ISO 17665 mukainen kuumahdyry
Validoitu menettely:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C:ssa, vaihtoehtoisesti 132 °C:ssa, standardin EN
13060 mukaisessa laitteessa:

134°C

Fraktioitu esityhjié (vahintdan 3-kertainen)
Sterilointilampotila 134 °C (-0/+3 °C)
Pitoaika: vahintdan 5 minuuttia (taysi jakso)
Kuivumisaika: vahintdan 10 minuuttia

132°C

e Fraktioitu esityhjié (vahintaan 3-kertainen)
e Sterilointilampétila 132 °C (-0/+3 °C)

e Pitoaika: vahintaan 4 minuuttia (taysi jakso)
e Kuivumisaika: vahintdaan 10 minuuttia

Noudata kuumahdyrylla tapahtuvassa steriloinnissa standardia EN ISO 17665.

Jotta tahroilta ja korroosiolta valtytdaan, hdyryssa ei saa olla ainesosia. Useita instrumentteja
steriloitaessa sterilisaattorin enimmaistayttomaaraa ei saa ylittaa.
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EN ISO 17664-1 Valmistajan antamat tiedot

ladkinnadllisten laitteiden uudelleenkadsittelysta HAHNENKRATT
Robert Koch -instituutin (RKI) maarayksen
mukainen luokitus: HAHNENKRATT-tuotteet:
Kriittinen A Jarjestelmarasia ruostumattomasta
teraksesta

EXATEC-, CYTEC ja CYTECpro-, CONTEC ja CONTECpro-
juurinastajarjestelmille (porat ja juurinastat)

14

Pakattuja steriileja tuotteita kuljetetaan ja varastoidaan pdlyltd, kosteudelta ja
(uudelleen)kontaminoitumiselta suojattuina.

Lopputuotteen steriiliyden sdilymisen kesto maaraytyy sen tahon mukaan, joka on suorittanut lopullisen
pakkauksen (steriili estojarjestelma tai pakkausjarjestelma) hammaslaakarin vastaanotolla. (Katso myds
"Pakkaus”.)

Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jadsenmaan vastaavalle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Noudata kaytettavia tarvikkeita koskevaa ja laitteiden valmistajan toimittamaa kayttéohjetta seka
laitteiden enimmaistayttomaaraa.

Standardin EN ISO 17664-1 mukaiset tiedot: huuhtelukirkasteiden kayttd voi heikentda
bioyhteensopivuutta.

Noudata havittamisessa kansallisia maarayksia.

Noudata omassa maassasi voimassa olevia, ladkinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia
lakimaardyksia. Lisatietoa on esimerkiksi osoitteessa www.rki.de

Laakinnallisten laitteiden valmistaja on validoinut edellda mainittujen ohjeiden SOPIVUUDEN laakinnallisen
laitteen valmisteluun uudelleenkayttda varten. Kasittelijan vastuulla on huolehtia siitd, etta suoritetulla
uudelleenkasittelylld — kaytettavalla varustuksella, materiaaleilla ja henkilékunnalla - saavutetaan
uudelleenkasittelylaitteistossa halutut tulokset. Tahan vaaditaan normaalisti menettelyn validointi ja
rutiiniseuranta uudelleenkasittelylaitteistossa.

Vastaanoton turvallisuusvastaavan tulee huolellisesti arvioida kaikkien laadituista ohjeista poikkeavien
tilanteiden vaikutus ja mahdolliset seuraukset.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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