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Célfelhasznaldok
Ezek a termékek kizarolag fogaszati felhasznalasra készultek. Kizardlag a fogorvos hasznalhatja 6ket.

Paciens célcsoport

Koronalisan sulyosan tonkrement, valamint sikeresen gydkércsatorna-kezelt fogakkal rendelkez6
betegek. Gyermekeknél vagy serdlil6knél a felhasznalonak lgyelnie kell arra, hogy csak a maradandé
fogakat kezelje, mivel a gyokérpdtlas a tejfogban akadalyozna a fogvaltast, mert a tejfog gyokere a
fogképzbddés soran a maradanddé fogbdl felszivadik.

Klinikai hasznalat

A gyokérpotlassal elkerlilhetd a foghuzas. A gyokércsaphoz igazodo pilot furdk és kalibrald furdk
hasznalataval a lehetl legtobb fogszovet megérizhets, és a gytkércsatorna a gyokércsonk alakjahoz
igazoddan készul el. A gyokércsap vagy a restauracio igy a kongruens forma altal a lehet6 legjobb
illeszkedést kapja, és optimalizalja a torési szilardsagot és az élettartamot.

Célmeghatarozas/Javallat

A gyokércsapok a restaurativ felépitmények rogzitésére javallottak koronalisan sulyosan karosodott,
devitalizalt maradando fogak esetében, amelyeket sikeresen gytkérkezeltek, és nem mutatnak koéros
elvaltozasokat. A gyGkércsapok egyszeri hasznalatra szolgalnak.

A Pilot farok és kalibralo farék célja a gyokércsatorna elGkészitése a késbbbi restaurald eljarasokhoz.
A fardk alkalmazasi terllete a gyokércsatorna el6készitése a Hahnenkratt gytkércsap befogadasara.

Ellenjavallat

Nincs tudomasunk furodink és gyokércsapjaink ellenjavallatairdl, feltéve, hogy a kezelés lege artis
(sikeresen gyokércsatorna-kezelt) és az EN ISO 17664-1 gyartdi informacioknak megfelel6 el6készités
utan torténik, és az ovintézkedéseket betartjak.

Kérjlk, olvassa el az évintézkedésekrdl és hibaforrasokrdl szél6 pontot is.

OVINTEZKEDESEK ES HIBAFORRASOK
Figyelembe véve a klinikai helyzetet és az indikaciét, szem el6tt kell tartani, hogy az eléregyartott
gyokércsap torési és hajlitészilardsaganak az anyag és a valasztott csapatmér6 miatt vannak korlatai.

De a tobbi komponensnél is: a megmaradt fogszerkezet vagy a felépitmény és a korona is oka lehet a
restaurdacié sikertelenségének.

Az elGkészitéssel és behelyezéssel kapcsolatos informacidkban mar felsoroltuk azokat a pontokat,
amelyek pozitivan befolyasoljdk a restauracioé stabilitasat. A kiegyensulyozott okklizidban térténd gondos
csiszolas dontd fontossagu a restauracio stabilitasa és élettartama szempontjabdl. Az antagonistak
dinamikus terhelésének a lehetd legalacsonyabbnak kell lennie. A helytelen vagy tulzott terhelés a
fogpotlasok meglazuldsat, ortodontikus elmozduldsat vagy akar térését is okozhatja.

A koronaszegély terliletén a preparalast Ugy kell elvégezni, hogy a restauracio stabilitasat az ugynevezett
ferrule-effektus tamogassa.

Nemkivanatos mellékhatasok
nem ismertek, amennyiben a kezelést lege artis és a hasznalati utasitdasunknak megfelel6en végzik.

Artalmatlanitas
Tartsa be az artalmatlanitésra vonatkozé nemzeti és regionalis el6irasokat.

A szarak
A furdszarak az EN ISO 1797 szabvany 1. tipusa szerint vannak kialakitva, és csak az erre a célra
szolgald konyokidomba illeszkednek.

HAHNENKRATT kalibrald fardink alakja megegyezik a megfelel6 HAHNENKRATT gyokércsap méretével. Az
egyes gyOkércsaprendszerekre vonatkozdan lasd a kdvetkez6 tablazatokat

A csapok végleges beadgyazasa csak a kalibralé furé megfelel6 méretével kalibralhatd.
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EXATEC-Ti, EXATEC-S TITAN

EXATEC-TI, titén Coapfe] 0 26 | 27 | 28 | 30
Modularis gytkérrendszer Csaphossz 6,6 8,0 9,7 11,4
univerzali
1,803
apik. Csap @ A s 1,461 1,559 1,681 -
apik. Csap @ ¥ 0,98 0,98 0,98 ,
mm mm mm mm
mm
Kddolas nélkal fehér sarga kék fekete
Eszk6zok, univerzalis minden modulhoz Tartalom REF
=g Pilot furék 1 42010
kdzéps6 heggyel
E———— (|| Pilot furok 1 43000
vagdheggyel
——m=E== 0y | EXATEC Pilot 1 42100
farok
s==c"J[ g1 | Kalibralé faré 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
mérGsablon 1 42050
EXATEC-Ti
=:=s=laaialy] Gyokéresap 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Rendszerdoboz + rendszerezg, iires 1 10004 + 10000
EXATEC-S
GyOkércsap 10 45511 45512 45513 45514
Beilleszt6 eszkodz 1 45522
Rendszerdoboz + rendszerezo, lires 1 10005 + 10000
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EXATEC, HT-UVEGSZAL

EXATEC Csapfej @
g . 2,7
gy6kérrendszer apik. Csaphossz 20 80 25 2.2
univerzali
apik. Csap A s 1,461 1,559 1,681 -
. 0,98 0,98 0,98 0,98
apik. Csap oV mm mm mm mm
mm
Kddolas nélkal fehér sarga kék z6ld
Tartalom REF
=y | Pilot farok 1 42010
kdzépsé heggyel
= | Pilot furok 1 43000
vagoheggyel
===y | EXATEC Pilot 1 42100
furdk
=1 Kalibralé furd 1 42001 | 42002 | 42003
==E=1 Kalibrald furd 1 42005
mérdsablon 1 42050
EXATEC
Gyokércsap 10 42611 42612 42613
/A, 0000 ) Gyokeércsap 10 42615
Rendszerdoboz 1 10003
CYTEC, HT-UVEGSZAL, CYTECpro
Cytec univerzal| 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
gyékérrendszer is mm mm mm mm mm mm
Kodo-las| nélkdl piros fehér | sarga zold kék fekete
Tartalo REF
m
=y | POt frdk 1| 42010
kozéps6 heggyel
—=————Tmyy | Pilot furok 1| 43000
vagoheggyel
=—==—21 'y | Kalibral6 faré 1 4300D10| 43001 | 43002 |4300D16| 43003 | 43004
mérGsablon 1 43050
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Cytec univerzal| 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
gy('jkérrendszer is mm mm mm mm mm mm

Kddo-las| nélkul piros fehér | sarga zold kék fekete

Tartalo REF

m

Cytec
/,V.VAVAVAV/Asisisize Gyokércsap 10 4360D10| 43601 | 43602 |4360D16| 43603 | 43604
—__ Gyobkércsap 6ko 5 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
CYTECpro,
fényatereszto
.V AVAVAVAV/ASisisiTg Gyo6kércsap 10 4380D10| 43801 | 43802 |4380D16| 43803 | 43804
S Gyokércsap 6ko 5 4390D10| 43901 | 43902 |4390D16| 43903 | 43904
Rendszerdoboz 1 10001

CONTEC, HT-UVEGSZAL, CONTECpro

Contec univerzalif 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
gyokérrendszer S mm mm mm mm mm
Kodolas | nélkdl piros fehér sarga kék fekete
Tartalom REF
= | Pilot furék 1 42010
k6zépsd heggyel
= | Pilot furdk 1 43000
vagoheggyel
=————11  'm | Kalibralé faré 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
meérdsablon 1 44050
Contec
WAVAVAVAVAV/Ab it GyoOkércsap 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
e Gyokércsap 6ko 5 4470D11| 44701 44702 44703 44704
CONTECpro,
fényatereszto
GyoOkércsap 10 4480D11| 44801 44802 44803 44804
oo GyoOkércsap 6ko 5 4490D11| 44901 44902 44903 44904
Rendszerdoboz 1 10002
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ANYAGOK a gyokércsapokhoz
Titan Grade 5: Ti 6-Al 4-V 6tvozet a DIN EN ISO 5832-3, ASTM F 136 amerikai szabvany

Szalas kompozit anyagok: HT-livegszal (FRC, Fibre Reinforced Composite)

ELOKESZITES
EN ISO 17664-1 Gyartoi informaciok a mellékletben + Letoltés
www.hahnenkratt.com/service

A forgé mUiszereket és a gyokércsapokat nem steril modon szallitjuk. A csomagolds nem alkalmas a
sterilizalasra.

A forgdé miiszereket minden egyes hasznalat el6tt, valamint az elsd hasznalat el6tt az EN ISO 17664-1
Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasara vonatkozé gyartoéi informaciok - forgd m(iszerek
szabvanynak megfelel6en kell el6késziteni.

A termék élettartamanak végét a hasznalat okozta elhasznaldédas hatarozza meg.

Az optimalis furasi teljesitmény elérése és a tompa vagy sértlt mliszerekbdl ered6 esetleges veszélyek
elkerilése érdekében a miszereket minden hasznalat el6tt ellendérizni kell az EN ISO 17664-1 Gyartoi
informacidk orvostechnikai eszkézok Ujrafeldolgozasahoz - forgd miszerek (lasd ,Ellenérzés és miikodés
ellen6rzése”) ciml dokumentumban foglaltaknak megfeleléen.

A gyokércsapokat a hasznalat el6tt az EN ISO 17664-1 Az orvostechnikai eszk6z6k Ujrafeldolgozasara
vonatkozd gyartdi informaciok — gyokércsapok szabvanynak megfelel6en kell el6késziteni. A
gyoOkércsapokat nem Ujrafeldolgozasra vagy Ujrafelhasznalasra szanjak. Az engedély nélkili tobbszori
Ujrafelhasznalas esetén fennall a keresztszennyezO6dés veszélye. Tobbszori Gjrafeldolgozas esetén fennall
az anyagromlas veszélye.

Rendszerdobozaink attekinthet6 elrendezést biztositanak a fogorvos szamara a kezelés soran és
lehetGséget nyljtanak arra, hogy a furdkat és a gyokércsapokat kénnyen el tudja venni a kezelés soran:
EXATEC-Ti (REF 10004), EXATEC-S (REF 10005),

EXATEC Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Rontgenfelvétel alapjan hatarozzak meg a gyokércsapok szamat és méretét. A kezelés helyszinén a
szlikséges sterilizalt gyokércsapokat és sterilizalt furdkat kiveszik a sterilgatrendszerbdl és athelyezik a
sterilizalt rendszerdobozba.

ATTEKINTES: FERTOTLENITES / TISZTITAS / STERILIZALAS

, Gyokércsapok Eszko6zok Gyokércsapok

X = alkalmazando s ., .. .
Titan Faro HT-livegszal

Fertétlenités:

Fertotlenités, kézi X X X

Termikus fertotlenités (RDG) = X =

Tisztitas, kézi:

70% etanolviz keverék a Német X _ X

Gyogyszerkonyv (DAB) szerint

Sterilizalas:

Autoklav X X X
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A GYOKERCSATORNA ELOKESZITESE

Kiindulasi helyzet:

A fognak lege artis el6kezeltnek kell lennie, és nem mutathat semmilyen koéros elvaltozast.
A gyokércsatorna lumenének egyenes vonalunak kell lennie, és a gyokércsonk
befogadasahoz a kalibrald fardval legfeljebb 3 mm-re a fizioldgias foramenig kell
el6késziteni.

o A csap méretét a mérdsablon segitségével kell meghatarozni. Ehhez rontgenfelvételt kell
késziteni. Digitalis rontgenfelvételek esetén digitalis mérést kell végezni a megfelel
csapméret meghatarozasahoz.

e A gumigat felhelyezése

e A gyokércsatorna felnyitdsa és tagitasa kézi eszkdzokkel kortlbelll ISO 80-ig.
A kézi eszkbzbkkel térténé minél szélesebb korii el6készités csGkkenti a gépi furdk
hasznalatat, amelyek a dentint karosité hét termelhetnek.

e A gyoOkércsatorna lumenének gépi tagitasa kizarélag Hahnenkratt Pilot furdval (REF 43000
vagy REF 42010), majd az EXATEC esetében a kisérleti EXATEC Pilot furék (REF 42100).
Vegye figyelembe a kivalasztott csap hosszat, és sziikség esetén jeldlje meg a furon 1évo
gumigydrdvel.

e A csap beadgyazasanak kalibracios furasa a kalibrald furdval, hogy az EXATEC esetében a
csapfej alatamasztasa legalabb 2 mm mélyen legyen a dentinben.

o A beépitett homlokmard garantalja, hogy a tarté a csatornatengelyre centrikusan
és meré6legesen alljon.

o A gybkérdentin héfejlédés miatti karosodasanak elkertilése érdekében a
gyoOkércsatorna-furdkat altalaban csak

= viz- vagy gélhiités mellett
O = 500-1000 ford/perc fordulatszamon
= a leheté legkisebb nyomas alatt ,nyomkodva”

szabad hasznalni.

o A miszereket id6kbzénként ellendrizni kell. Tavolitsa el a furéforgacsot és
tisztitsa meg a morzsaléktél. Oblitse ki a furécsatornat.

e Tisztitsa meg és szaritsa meg a gyokércsatornat.

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
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BEILLESZTES: EXATEC-Ti, TITAN
e Prébaképpen helyezze be az EXATEC Titan gyokércsapot, és ellendrizze a harapasi
helyzetet.

e Ha szikséges, jeldlje meg a szilikséges csapmagassagot, és roviditse le a csapfejet
extraoralisan egy finom szemcsés sziliciumkarbid furéval, vékony karbid furéval vagy egy
kézi vagdkoronggal.

e GyOkércsatorna tisztitdsa:

o Oblitse ki pl. 37%-os foszforsavval, NaOCl-tal, H,O>-vel.
o Szlikség esetén tavolitsa el a kenetet és kondicionalja.

o Szaritsa meg papircsuccsal, végll meleg levegbvel

I Figyelem: Kerlilje az eugenolt tartalmazé ideiglenes cementeket, vagy
tavolitsa el azokat maradéktalanul. A NaOCI vagy H>02 nem javasolt
kompozitok hasznalata esetén, mivel a keletkez6 oxigén a kompozitok
kikeményedésének oxigén altali gatlasat okozhatja.

e Tisztitsa meg a megroviditett EXATEC-Ti gyOokércsapot 70% etanolviz keverékkel a Német
Gydgyszerkonyv (DAB) szerint

e Toltse fel a gyokércsatornat hig cementtel vagy kompozittal szakaszosan a lentulo
segitségével, hogy ne keletkezzenek Iégzsebek. Csak a hig cement tud kell6képpen
atfolyni a csap vizelvezetd hornyain. A gyartoé hasznalati utasitasat tartsa be.

Régzitéanyagként nkeményedé foszfat- vagy (ivegionomer cementek és
dualkotésl cementek és kompozitok hasznalhatok, amelyeket a gyarto a
titancsapokkal valo hasznalatra szant. A kis téltéanyag-szemcseméret(i (0,1-
1,2um) anyagok elénydsek(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)
e Lassan, enyhe csavar6 mozdulattal csavarja be az EXATEC-Ti gyokércsapot az csap
beadgyazasaba, amig a csapfej teljesen be nem Ul a csapfej bedgyazasaba.

e Hagyja a kotéanyagot kikeményedni
e Tavolitsa el a felesleges rogzitot.

e Ha sziikséges, allitsa be a csapfejet az okkluzids kortilményeknek megfeleléen, vizhltéses
hengergyémantokkal.

A felépitményt és a végleges restauraciét az alkalmazandé termékek és eljarasok hasznalati utasitasanak
megfeleléen készitse el.
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BEILLESZTES: EXATEC - S, TITAN

e Szerelje fel az EXATEC-S gyOkércsapot a beilleszt6 eszkozre:

a2 o Ovintézkedés: A beillesztd eszkdzt biztonsagi lanccal rogzitse (huizza at a furaton)

o vy

o Helyezze a beillesztd eszkozt a csapra

o Forgassa a beilleszt6 eszkdzt, amig a hornyok be nem pattannak

o Tolja be a csapot

o Ellendrizze, hogy a csap biztosan iil-e a beilleszt6 eszkézben
e Prébaképpen csavarja be az EXATEC-S gyOkércsapot

o Az 6nmetszé ,karmok” a dentinbe vagnak. A
kupnak készénhetéen minden menet egyszerre kapaszkodik meg, és a csavarozas
viszonylag minimalis, 7,9 £ 1,7 Ncm nyomatékkal lehetséges, legfeljebb 3
fordulatnal. *) A csap apikalis mozgdsat a pontosan illeszkedé alatamasztas
pontosan megallitja.

e GyoOkércsatorna tisztitasa:
o Oblitse ki pl. 37%-os foszforsavval, NaOCl-tal, H,0-vel.
o Szlkség esetén tavolitsa el a kenetet és kondicionalja.

o Szaritsa meg papircsuccsal, végll meleg levegbvel

Il Figyelem: Keriilje az eugenolt tartalmazé ideiglenes cementeket, vagy
tavolitsa el azokat maradéktalanul. A NaOCl vagy H,0, nem javasolt
kompozitok hasznalata esetén, mivel a keletkez6 oxigén a kompozitok
kikeményedésének oxigén altali gatlasat okozhatja.

e Tisztitsa meg az EXATEC-S gyoOkércsapot és tavolitsa el a dentinforgacsokat 70%
etanolviz keverékkel a Német Gyogyszerkonyv (DAB) szerint.

e Toltse fel a gyokércsatornat hig cementtel vagy kompozittal szakaszosan a lentulo
segitségével, hogy ne keletkezzenek Iégzsebek. Csak a hig cement tud kell6képpen
atfolyni a csap vizelvezetd hornyain. A gyarté hasznalati utasitasat tartsa be.

Régzitbanyagként nkeményeds foszfat- vagy (ivegionomer cementek és
duélkotési cementek és kompozitok hasznalhatok, amelyeket a gyarto a
titdncsapokkal vald hasznalatra szant. A kis téltéanyag-szemcseméret(i (0,1-
1,2um) anyagok elénydsek(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)

e Az EXATEC-S gybkércsap becsavarasa:
az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyl kis fordulattal kezdje, hogy a csap az elévagott
menetbe illeszkedjen, majd az éramutatd jarasaval megegyez6 iranyba fordulva csavarja
be a gytkércsapot (max. 3 fordulat).

e A ,karmok” deformalédasanak elkeriilése érdekében hlzza le a beilleszté eszkozt
tengelyirdnyban a csaphoz.

¢ Hagyja a két6anyagot kikeményedni, és tavolitsa el a felesleges kotéanyagot.

o Allitsa be a csapfejet az okkluzids kériilményeknek megfelelden, vizhiitéses
hengergyémantokkal.

A felépitményt és a végleges restauraciét az alkalmazandé termékek és eljarasok hasznalati utasitasédnak
megfelelden készitse el.

*) megallapitva Klaus Gabert 1994-es

C sz

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
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BEILLESZTES: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT-UVEGSZAL

EXATE
C

=

Cytec

Contec

Probaképpen helyezze be az gyokércsapot, és ellendrizze a harapasi helyzetet.

Jel6lje meg a szlikséges csapmagassagot (okkllzidos magassag), és finom
gyémantkoronggal réviditse meg extraoralisan. Kertlje a porképzddést (hasznaljon éles
vagoeszkozoket).

1 Figyelem: Soha ne hasznaljon fogot a rovidebbre vételhez. Ez karositana az anyag
szerkezetét.

Tisztitsa meg a gyokércsapot 70%-os etanol/viz keverékkel a DAB (Német
Gydgyszerkonyv) szerint.

Készitse el6 a gyokércsatornat: A dentin kondicionaldsa ragasztasos technikaval.

Il Figyelem: Kerlilje az eugenolt tartalmazé ideiglenes cementeket, vagy tavolitsa el
azokat maradéktalanul.

A H,0, vagy NaOC nem javasoltak, mivel a keletkezd oxigén a kompozitok
kikeményedésének oxigén altali gatlasat okozhatja.

Ragasztasos technika, példaul:
o A fogcsatorna és a fogfelszin kondicionalasa (pl. 37 %-os foszforsavval).
o A sav eltavolitdsa vizpermettel
o Csatornacblités alkohollal (pl. 70 %-0s)
o Csatorna szaritasa papircsuccsal
o Az alapozé felvitele és a felesleg felszivasa papircsicsokkal

o A koétGanyag felvitele és a felesleg felszivasa papircstcsokkal
Il Figyelem: Ne polimerizdlja a kétéanyagokat fénnyel.

Opcionalis: Vigyen fel a csapra vékonyan kett0s keményedés(i kétéanyagot, ne
polimerizaljon fénnyel.

Alternativa: Vigyen fel egy vékony réteg kettés keményedésli kétbéanyagot a csapra,
fujja ki hajszalvékonyra és polimerizalja fénnyel, pl. CLEARFILTM Universal Bond Quick,
Kuraray.

A gyokércsatorna feltoltése hig, kettos polimerizaciéju, rontgenopak kompozittal és
lentuléval. Kévesse a kompozit gyartéjanak hasznalati utasitasat
pl.: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

Gyorsan vigyen fel kompozitot a gyokércsatorna csapra, majd azonnal, lassan, enyhén
csavar6é mozdulattal helyezze be a csap bedgyazasaba, és tartsa a helyén, amig a
kompozit kelléen megszildrdul ahhoz, hogy a csap szilardan beékelédik.

A felesleges anyagot egyenletesen oszlassa el a kiallé csapon és az liregben, majd
tavolitsa el a kompozitfelesleget.

Polimerizacids lampaval kb. 40 masodpercig keményitse
(kovesse a kompozit haszndlatara vonatkozé utasitdsokat).

Ezutan gyorsan épitse fel a csonkot viszkdzus kompozittal. Ha sziikséges, hasznaljon
atlatszo hivelyt (frasaco) vagy matrixszalagot (HAHNENKRATT) a felépitmény
forméazasahoz. pl.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

Az utolsé finomkorrekcidkat turbindval és gyémantbevonatu csiszoldkoronggal végezze el
vizh(ités mellett.

Kovesse az alkalmazandoé termékek és eljarasok hasznalati utasitasait.

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzié biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
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HIBAFORRASOK
A restauracio sikertelenségét a kovetkezok Lehetséges okok:
jelzik:
A) A gybkércsap meglazulasa vagy levalasa * helytelen kétés a kétéanyag + dentin kozétt (a
gyokércsatorna elégtelen el6készitése)
B) A gybkércsap torése * Lasd A)
* Tul nagy dinamikus terhelés az antagonistak miatt
(lasd fent)
* Tullzott, hirtelen terhelés
* Alulméretezett gyokércsap kivalasztasa
C) A gyOkér repedése vagy torése * lasd a B) pontban kifejtve
* Szklerotizalt gyokérdentin
OVINTEZKEDESEK

A gyOkércsap nem Ujrahasznosithato.
Nem engedélyezett Ujrahasznositas esetén fennall a keresztszennyez6dés veszélye.

Vegye figyelembe a mellékelt két EN ISO 17664-1 gyartdi informaciokban szerepld, az el6készitésre
vonatkozé informacidkat is.

TOVABBI INFORMACIOK
Minden, a termékkel kapcsolatban bekovetkezett sllyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.

A gyokércsapok biztonsagi és klinikai teljesitményérél szélé 6sszefoglald jelentés (SSCP) az EUDAMED-en
keresztll érhet6 el. Amig a megfelel6 EUDAMED modul nem m(ikodik, az SSCP a gyartétol kérésre 7
naptari napon belll beszerezhet6.

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzi6 biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
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[ 3]

e|lFU www.hahnenkratt.com/service

Az ingyenes >> IFU + EN ISO 17664-1 Gyartoéi informaciok az elokészitéshez
7 naptari napon beliil kérésre elérheté:

GYARTO

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

o~

SZIMBOLUMOK

Ne hasznalja Gjra R E F Cikkszam

Hasznalati utasitds betartdsa LOT Tételmegnevezések

Tartsa be az elektronikus hasznalati
utasitast

Letoltés itt:
www.hahnenkratt.com/service

Gyartas datuma

Figyelem Gyarté

O Az éramutatd jarasaval megegyez6

Csomagolasi egység irdnyi forgés

Orvostechnikai eszk6z

5| WP &= 26

Meg0brzés szarazon

U DI Az orvostechnikai eszkdz egyértelmd ‘NDN Nem steril

azonositodja
STERILE

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérllt, és kdvesse a hasznalati
utasitasokat.

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozds az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A Forgd nemesacél eszk6zok

EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és
CONTECpro gyGkércsap-rendszerekhez

(€ 0197

A\

Tartsa be a szokasos baleset-megel6zési elbéirasokat (UVV)
Nincs tudomasunk figyelmeztetésrél, amennyiben betartjdk a hasznalt eszk6zok valamint az alkalmazott
kezelési vegyszereinek hasznalati utasitasait.

Az els6 hasznalat elott vegye figyelembe a "Vezérlés és a miikodés ellendrzése" pontot.

A termék élettartamanak végét a kopas és a hasznalatbdl eredd karosodas hatérozza meg.

A termék élettartamanak vége egyedileg valtozo, ezért a felhasznalonak kell meghataroznia.
Vegye figyelembe a "Vezérlés és a miikodés ellenérzése" pontot.

Az els6 hasznalat elGtt a teljes ciklust is le kell futtatni.

A leirt eljarasok altalanosan ismertek, és szokasos berendezések és fogydeszkdzok hasznalatan
alapulnak.

Az Ujrafeldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/terlileteken végezze. Tartsa be a
higiéniai intézkedéseket az orszagspecifikus kdvetelményeknek megfelelGen.

A betegen térténd hasznalat utédn azonnal helyezze a miszereket megfelel (ligos, aldehidmentes)
tisztito-/fert6tlenitdszerrel feltoltott frezatorba, hogy elkertilje a maradvanyok raszaradasat
(fehérjefixacid). Javasolt a mlszerek el6készitését legkés6bb egy 6raval a hasznalat utan elvégezni. Az
el6készités helyére torténd szallitds lehetbleg a frezatorban torténjen.

Tartsa be a sajat gyakorlataban is szokasosan alkalmazott forgé miszerekre vonatkozoé utasitasokat. A
forgd HAHNENKRATT m{(iszerekre nem vonatkoznak kilon kovetelmények.

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanlasa szerint az el6készités lehet6ség szerint automatikusan térténjen.

Elokészités tisztito-/fertotlenito késziilékben (termofertotienités)

1. Berendezés
1.EN ISO 15883-1 szerinti tisztito-/fertétlenitékészilék (RDG) pl. a Miele cégtdl Vario-TD
programmal. El kell érnie a legaladbb Ao 3000 érték hatastartomanyt.
2. Az RDG-kosarbetét alkalmas a mardkhoz, pl. a Miele betétje, E491-es tétel
2. Tisztitoszer
1.Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert vallalattdl
2.Neodisher® Z Dental a Dr. Weigert vallalattol
Mindig tartsa be a hasznalt termékek és eszkdz6k hasznalati utasitasat. Tartsa be az EN ISO 15883-1 és
az EN ISO 15883-2 szabvanyokat.

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzi6 biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozds az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A Forgd nemesacél eszk6zok

EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és
CONTECpro gyGkércsap-rendszerekhez

(€ 0197

Hitelesitett RDG-eljaras:

[y

Helyezze a miszereket egy kosarbetétbe.

2. A kosarbetétet a tisztitd-/fertbtlenitd készllék gyartdjanak elGirdsai szerint toltse fel és helyezze
a tisztitd-/fertotlenitd készlilékbe. A permetsugarnak koézvetlendl érnie kell a miszereket.

3. A tisztito-/fert6tlenitészereket a gyartd elGirasai és a tisztito-/fertétlenitd készilék gyartdjanak
elGirasai szerint toltse be.

4. Inditsa el a Vario-TD programot, beleértve a termikus fertGtlenitést is. A termikus fertGtlenitést a

Ao 3000 érték(i hatastartomany figyelembe vételével kell elvégezni.

5. Program:
e 1 perces el66blités hideg vizzel(< 40°C ivovizmindség)
e Kilirités
e 3 perces eldoblités hideg vizzel(< 40°C ivovizmindség)
e Kilrités
e 10 percig mossa 55°C-on, 0,5%-0s lugos Neodisher® Mediclean Dental tisztitdszerrel
e Kilrités

e 3 percig tartd neutralizacié meleg csapvizzel (>40°C) és 0,1% -os Neodisher® Z Dental
neutralizaloval, Dr. Weigert, Hamburg

e Kilrités

e 2 perces kdzbensd 6blités meleg csapvizzel (>40 ° C)

e Kilrités

e Termikus fertGtlenités demineralizalt vizzel, 92 ° C-os h6mérsékleten, legalabb 5 percen
keresztul

¢ Automatikus szaritas, 30 percig 90°C-on

Miutan a program befejez6dott, vegye ki a miiszereket a tisztitd-/fertétlenité készilékbdl, és lehetGség
szerint szaritsa meg orvosi mindségu slritett levegbvel az KRINKO ajanlasanak megfeleléen. A m(ivelet
soran Ugyelni kell a szaritas soran nehezen hozzaférhetd teriletekre.

El6készités ultrahangos fiirdében

1. Berendezés:. 1) Ultrahangos furdé
2) nylon kefe

2. Tisztitoszer: DURR ID 220 (aldehidmentes hasznalati oldat/furéfiirdd) ultrahanghoz
alkalmas fertétlenitészer forgd miszerekhez

Hitelesitett eljaras
Manualis tisztitas ultrahanggal és kefével

Vegye ki a mlszert a frezatorbdl és egy megfeleld szitatartéban legaldbb 15 percig tisztitsa
szobahémérsékleten az ultrahangos tisztitéflirdében. Ennek soran lgyeljen arra, hogy minden
hozzaférhet6 felllet bevonatot kapjon és elkerilje a hangarnyékos helyeket.

Ezutan egy nylon kefével addig tisztitsa a mliszert az oldatban (ultrahang nélkil), amig a fellleten
szemmel mar nem lathaté tobb szennyezédés maradvany.

Biztositani kell, hogy a miiszer minden teriiletét elérje és megtisztitsa.
IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1

Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzi6 biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
14 / 28 oldal



EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozds az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A Forgd nemesacél eszk6zok

EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és
CONTECpro gyGkércsap-rendszerekhez

(€ 0197

Kézi fertotlenités ultrahanggal

A fertGtlenitéshez helyezze a miszert egy megfelel6 szitatartoban legalabb 1 percig egy friss, 100% ID
220 termékkel felt6ltott ultrahangos flirdobe (<45°C).

Legalabb 1 percig Oblitse le alaposan az eszkozt teljesen sdmentesitett vizzel.

Sziikség esetén a maradék szennyezddést a mlszer folyamatos forgatasa mellett tavolitsa el a nylon kefe
segitségével, folyd viz mellett 6blitse le és ismételje meg az ultrahangos tisztitast és fertétlenitést.

Szaritsa meg az eszkozt, lehet6ség szerint orvosi mindségu sdritett levegével a KRINKO ajanlasanak
medfeleléen. A mivelet soran tgyelni kell a szaritds soran nehezen hozzaférhetd tertletekre.

Az orvostechnikai eszkdzt nem kell szervizelni.

A sértetlenség és tisztasag szemrevételezése. A 8-szoros nagyitas altalaban vizualis ellen6rzést tesz
lehetévé. Ha az el6készités utan is még lathatd szennyez6dés maradvany észlelhet6 a miszeren,
ismételje meg a tisztitast és a fertétlenitést, amig a szennyez6dés mar nem lathato.

Az alabbi hibakkal rendelkez6 miszereket haladéktalanul le kell selejtezni és artalmatlanitani kell:

- tompa vagy kitort élek
Az élek a hasznalat soran természetszeriileg egyre tompabba valnak. A
mUszereket artalmatlanitani kell, ha a hasznalatuk a tompa vagy kitort
élek miatt korlatozott.

- alaki sértlések (pl. deformalédott miszer)

- korrodalt feluletek

Megfelel6 darabos csomagolas sterilizaciés félidban az EN ISO 11607-1 szabvany szerint. A
csomagolasnak elég nagynak kell lennie, hogy a tomités ne kerlljon feszliltség ald. A sterilgatrendszerek
épségét hasznalat el6tt ellendrizni kell. Ha a sterilgatrendszer megséril, a csomagolt arut Gjra fel kell
dolgozni.

Berendezés: GoOzsterilizald, az EN ISO 17665 szerint nedves hével
Hitelesitett eljaras

GoOzsterilizalas frakcionalt vdkuumban 134°C-on, opcionalis 132°C-on, a EN 13060 szabvany szerinti
készilékben:

134°C

Frakcionalt el6évakuum (legalabb 3-szoros)
Sterilizalasi h6mérséklet 134°C (-0/+3°C)
Id6tartam: legalabb 5 perc (teljes ciklus)
Szaradasi idd: legalabb 10 perc

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzi6 biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozds az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A Forgd nemesacél eszk6zok

EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és
CONTECpro gyGkércsap-rendszerekhez

(€ 0197

132°C

e Frakcionalt el6vakuum (legalabb 3-szoros)
e Sterilizalasi hémérséklet 132°C (-0/+3°C)
e Id6tartam: legaldbb 4 perc (teljes ciklus)
e Szaradasi id6: legalabb 10 perc

Tartsa be a nedves hével torténd sterilizalasra vonatkozé EN ISO 17665 szabvanyt

A foltképz6dés a korrozio elkertilése érdekében a géznek mentesnek kell lennie 6sszetevoktdl. Tobb
eszkoz sterilizalasakor a sterilizalé6 maximalis terhelését nem szabad tallépni.

A csomagolt steril aruk szallitasa és tarolasa a portdl, nedvességtdl és az (Gjra)szennyez6déstdl vald
védelemre terjed ki.

A végtermék sterilitdsanak fenntartasi idétartamanak meghatarozéasa a fogorvosi rendel6ben a végsé
csomagolast (sterilgatrendszer vagy csomagoldrendszer) végzé szervezet feleldssége. (Lasd
~Csomagolas” is)

Minden, a termékkel kapcsolatban bek&vetkezett silyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatdésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.

Tartsa be a hasznalandd eszkoz, valamint az eszkéz gyartéjanak hasznalati utasitasat, és tigyeljen arra,
hogy az eszk6zok maximalis terhelését betartjak.

Informaciok az EN ISO 17664-1 szabvanybdl: Az OblitGszerek hasznalata ronthatja a biokompatibilitast.
Tartsa be az artalmatlanitasra vonatkozé nemzeti elGirdsokat.

Tartsa be azaz On orszédgaban érvényes orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozésara vonatkozo tdrvényi
el6irdsokat. Szerezzen tobb informaciot példaul a www.rki.de webhelyen

A fent felsorolt utasitasokat az orvostechnikai eszk6zok gyartdja alkalmasnak mindsitette egy
orvostechnikai eszk6z Ujrafelhaszndldshoz térténd elékészitésére. Az Ujrahasznalasra el6készit6 feladata
annak biztositasa, hogy az Ujrahasznalasra el6készitd létesitményben ténylegesen végrehajtott
Ujrahasznalasra valo el6készités- a felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant
eredményeket érje el. Ehhez altalaban az eljaras hitelesitésére és rutinszer( ellen6rzésére van szlikség
az ujrafelhasznaldsra el6készit6 |étesitményben.

A jelen utasitasoktol valé barmilyen eltérést a praxis biztonséagi tisztviselGjének gondosan értékelnie kell
annak hatékonysdaga és lehetséges negativ kévetkezményei tekintetében

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NEMETORSZAG

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és

CONTECpro gyokércsap-rendszerek
Titanbdl és HT-Uivegszalbol

(€ 0197

A

Tartsa be a szokasos baleset-megel6zési elbéirasokat (UVV)

Nincs tudomasunk figyelmeztetésrdl, amennyiben betartjadk a hasznalt eszk6zok valamint az alkalmazott
fertétlenitd és tisztitd oldatok hasznalati utasitasait.

A gyokércsapokat az egyszeri hasznalat elott fertotleniteni és sterilizalni kell.

A gyokércsapok nem ujrahasznosithatok. Nem engedélyezett Ujrahasznositds esetén fennall a
keresztszennyezddés veszélye. Tobbszori el6készités esetén fennall az anyagromlas veszélye.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

@ A gyokércsapok egyszeri el6készitésre szolgalnak.

A gyokércsapok nem Gjrahasznosithaték. Nem engedélyezett Ujrahasznositas esetén fennall a
keresztszennyezOdés veszélye. Tobbszori el6készités esetén fennall az anyagromlas veszélye.

A leirt eljarasok altalanosan ismertek, és szokasos berendezések és fogydeszkdzok hasznalatan
alapulnak.

Az el6készitést csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/terlileteken végezze. Tartsa be a higiéniai
intézkedéseket az orszagspecifikus kdvetelményeknek megfelelden.

A tarolasnak és szallitdsnak a gyakorlatnak megfelel6 helyiségekben és tartalyokban kell torténnie.

Tartsa be a sajat gyakorlataban is szokasosan alkalmazott gyokércsapra vonatkozd utasitasokat.
Kereskedelemben kaphatd gyokércsapokrol van szd, melyeknél nem szlikséges kilonleges el6készités.

N/A

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és

CONTECpro gyokércsap-rendszerek
Titanbdl és HT-Uivegszalbol

(€ 0197

Kezel6anyag: 70% etanol/viz keverék a Német Gydgyszerkényv (DAB) szerint
Hitelesitett eljaras:

Vegye ki a gyOkércsapot a csomagolasbal.

Helyezze a DAB szerinti 70% etanol/viz keverékbe a tisztitdshoz és

Fertétlenitéshez legaldbb 10 percre - (gyeljen arra, hogy minden rész a keverékben legyen.
Hagyja elparologni a felesleges etanolt, amig nem lathaté maradék nedvesség.

hOLONPE

Az orvostechnikai eszkdzt nem kell szervizelni.

A sértetlenség és tisztasag szemrevételezése a hasznalat el6tt. A 8-szoros nagyitas altalaban vizualis
ellendrzést tesz lehet6vé. Sziikség esetén artalmatlanitsa a sérult gydkércsapokat.

Megfelel6 darabos csomagolas sterilizacids folidban az EN ISO 11607-1 szabvany szerint. A
csomagolasnak elég nagynak kell lennie, hogy a tomités ne kerlljon feszliltség ald. A sterilgatrendszerek
épségét hasznalat el6tt ellendrizni kell. Ha a sterilgatrendszer megséril, a csomagolt arut Gjra fel kell
dolgozni.

Berendezés: GoOzsterilizald, az EN ISO 17665 szerint nedves hével
Hitelesitett eljaras:

GoOzsterilizalas frakcionalt vdkuumban 134°C-on, opcionadlis 132°C-on, a EN 13060 szabvany szerinti
készilékben:

134°C
e Frakcionalt el6vakuum (legalabb 3-szoros)
e Sterilizalasi h6mérséklet 134°C (-0/+3°C)
e IdGtartam: legalabb 5 perc (teljes ciklus)
e Szaradasi id6: legaldbb 10 perc

132°C

e Frakcionalt el6vakuum (legalabb 3-szoros)
o Sterilizalasi hémérséklet 132°C (-0/+3°C)
e Id6tartam: legaldbb 4 perc (teljes ciklus)
e Szdradasi id6: legaldabb 10 perc

Tartsa be a nedves hével torténd sterilizédlasra vonatkozd EN ISO 17665 szabvanyt

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-irdnyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és

CONTECpro gyokércsap-rendszerek
Titanbdl és HT-Uivegszalbol

(€ 0197

A csomagolt steril aruk szallitasa és tarolasa a portdl, nedvességtdél és az (Gjra)szennyez6édéstdl vald
védelemre terjed ki.

A végtermék sterilitdsanak fenntartasi idétartamanak meghatarozasa a fogorvosi rendel6ben a végs6
csomagolast (sterilgatrendszer vagy csomagoldrendszer) végzé szervezet feleldssége. (Lasd
~Csomagolas” is)

Minden, a termékkel kapcsolatban bek&vetkezett sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és azon
tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.

Tartsa be a hasznalandd eszkdz, valamint az eszkdz gyartdjanak hasznalati utasitasat, és lgyeljen arra,
hogy az eszk6zok maximalis terhelését betartjak.

Tartsa be az artalmatlanitasra vonatkozé nemzeti elGirdsokat.

Tartsa be azaz On orszdgaban érvényes orvostechnikai eszkézdk Ujrafeldolgozéséra vonatkozd térvényi
el6irdsokat. Szerezzen tobb informacidt példaul a www.rki.de webhelyen

A fent felsorolt utasitdsokat az orvostechnikai eszk6zdk gyartéja ALKALMASNAK minGsitette az
orvostechnikai eszk6z el6készitésére. Az Ujrahasznalasra elGkészit6 feladata annak biztositasa, hogy az
Ujrahasznalasra el6készit6 létesitményben ténylegesen végrehajtott Ujrahasznalasra vald el6készités- a
felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant eredményeket érje el. Ehhez
altaldban az eljaras hitelesitésére és rutinszer(i ellen6rzésére van szikség az Ujrafelhasznalasra
el6készito létesitményben.

A jelen utasitasoktol valé barmilyen eltérést a praxis biztonsagi tisztvisel6jének gondosan értékelnie kell
annak hatékonysaga és lehetséges negativ kovetkezményei tekintetében

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NEMETORSZAG

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Félkritikus B EXATEC-S beillesztd eszkdz

”wr

Tartsa be a szokasos baleset-megel6zési elbéirasokat (UVV)
Nincs tudomasunk figyelmeztetésrél, amennyiben betartjdk a hasznalt eszk6zok valamint az alkalmazott
fertétlenitd és tisztitd oldatok hasznalati utasitasat.

Az els6 hasznalat el6tt vegye figyelembe a "Vezérlés és a miikodés ellendrzése" pontot.

A tovabbi el6készitésnek kevés hatasa van. A termék élettartamanak végét a kopas és a hasznalatbol
ered0 karosodas hatarozza meg.

A termék élettartamanak vége egyedileg valtozo, ezért a felhasznalénak kell meghataroznia.

Az els6 hasznalat elGtt a teljes ciklust is le kell futtatni.

A leirt eljarasok altalanosan ismertek, és szokasos berendezések és fogydeszk6zok hasznalatan
alapulnak.

Az Ujrafeldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/teriileteken végezze. Tartsa be a
higiéniai intézkedéseket az orszagspecifikus kdvetelményeknek megfelelGen.

A tarolasnak és szallitasnak a gyakorlatnak megfeleld helyiségekben és tartalyokban kell térténnie.

Nedves modszerrel torténo artalmatlanitas

A betegen torténé hasznalat utan azonnal helyezze a miszereket a megfeleld tisztitd-/fertdtlenitészerrel
(pl. ID 212 a DURR véllalattdl, aldehidmentes, lGgos tisztitészer, pH-értéke 10) feltdltdtt miiszertalcaba.
Ez megakadalyozza, hogy a szennyezddés maradvanyok (fehérjefixacid) raszaradjanak. Az adagolassal és
az hatasi id6vel kapcsolatban olvassa el az ID 212 hasznalati utasitasat.

Szaraz maddszerrel torténd artalmatlanitas
Gylijtse 6ssze az orvosi eszkozoket (szaraz modszerrel torténd artalmatlanitas) a megfeleld el6kezelés
vagy a beteg kezelése utan

Az eljaras lépései az LZK BW AA02-1-t6l, 2018/16

1. A muszerek taroldsa
megfeleld gylijtéedényekben, pl. zarhaté mianyag dobozokban

Ovatosan helyezze be a m(iszereket (ne dobja be), ha sziikséges miiszerfogd segitségével.
A megdfelel6 egyéni védbeszkozokre (pl. kéz-, szem- és szaj-orrvédelem) figyelni kell.
Kerilje a hosszu el6készitést (ajanlas: a varakozasi id6re vonatkozé 6 éras szabéalyt nem szabad

tullépni; be kell tartani a gyartd utasitasait.)

2. A hulladék kivalogatasa
kell6en ellenalld, slrl szévésl és szlikség esetén nedvességallé szemeteszsakokban.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Félkritikus B EXATEC-S beilleszté eszkoz

A fertotlenités elokészitése

Tartsa be a sajat gyakorlataban is szokasosan alkalmazott mliszerekre vonatkozo utasitasokat. A
HAHNENKRATT mUszerekre nem vonatkoznak kulon kévetelmények.

A Robert Koch Intézet (RKI) a kovetkezb6ket ajanlja: Szétszerelhetd miszerek szétszerelése
A személyekre vonatkozo6 védelmi intézkedések betartasa.

Tisztitas és fertotlenités
A Robert Koch Intézet (RKI) ajanldsa szerint az el6készités lehetéség szerint automatikusan térténjen.

A) Validalt automatikus tisztitas + fertotlenités
El6készités tisztito-/fertotlenité késziilékben (termofertotlienités)
Berendezés

1. Tisztitd-/fertétlenitOkészilék (RDG) pl. a Miele cégtdl Vario-Programmal. El kell érnie a legalabb
Ao 3000 érték hatastartomanyt.

2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert vallalattol

3. Neodisher® Z a Dr. Weigert vallalattdl.

4. Megfelel6 mlszerallvany vagy szitatanyéros talca

Mindig tartsa be a hasznalt termékek és eszkdzok hasznalati utasitasat. Tartsa be az EN ISO 15883-1 és
az EN ISO 15883-2 szabvanyokat.

Hitelesitett eljaras

1. Kozvetlenll a gépi el6készités el6tt vegye le a mliszereket a m(iszertalcardl, és alaposan 6blitse le
ivoviz min6ségl folyoviz alatt (legaldbb 10 mdasodpercig). A tisztito-/ferttlenitészer
maradvanyait
nem szabad atvinni a tisztito-/fertétlenitokészilékre.
Helyezze a miszereket egy megfeleld mlszerallvanyba, vagy egy megfeleld szitatanyéros talcara.
3. Helyezze a miszerallvanyt/szitatanyéros talcat az tisztitd-/fertétlenitékészilékbe olyan, hogy a
permet kozvetlenll a mliszereket érje.
4. Inditsa el a Vario programot, beleértve a termikus fert6tlenitést is. A termikus fertétlenitést a Ao
3000 értékd hatastartomany figyelembe vételével kell elvégezni.
5. Program:
e 1 perces el66blités hideg vizzel

N

e Kilrités

e 3 perces eléoblités hideg vizzel

e Kilrités

e 10 percig mossa 55°C-on, 0,5%-0s ligos Neodisher® Mediclean Dental tisztitészerrel
e Kilrités

e 3 percig tarté neutralizacié meleg csapvizzel (>40 ° C) és 0,1% -os Neodisher® Z
neutralizaloval, Dr. Weigert, Hamburg

e Kilrités

e 2 perces kdzbens6 oblités meleg csapvizzel (>40 ° C)

e Kilrités

e Termikus fert6tlenités demineralizalt vizzel, 92 ° C-os hGmérsékleten, legalabb 5 percen
keresztul

e Automatikus szaritas, 30 percig, kb. 60 ° C-on
6. Miutan a program befejez0dott,vegye ki a miszereket, és lehet0ség szerint szaritsa meg s(ritett
levegbvel az RKI ajanlasanak megfeleléen. A miszerallvanyok/szitatanyéros talcak alkalmazasa
soran kulénos figyelmet kell forditani a szaritds soran nehezen hozzaférhet6 teriletekre.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Félkritikus B EXATEC-S beillesztd eszkdz

141

7. Megfelel6 nagyitoval ellendrizze a mliszer épségét és tisztasagat. A 8-szoros nagyitas altaldban
vizualis ellenOrzést tesz lehetové. Ha a gépi el6készités utan is szennyezddés maradvany lathatd
a mUszeren, ismételje meg a tisztitast és a fertdtlenitést, amig a szennyezédés mar nem lathatd.

Miutan a program befejez6dott, vegye ki a mliszereket a tisztito-/fertétlenité késziilékbdl, és lehetbség
szerint szaritsa meg orvosi mindségli slritett levegével az KRINKO ajanlasanak megfeleléen. A mivelet
soran Ugyelni kell a szaritas soran nehezen hozzaférhetd terlletekre.

A kézi tisztitds el6tt fertStlenitse a mUiszert.
El6készités ultrahangos fiirdoben
Berendezés

1. Tisztitoszer: 1) Ultrahangos flrdd
2) nylon kefe

2. Kezel6 vegyszerek: ID 212 Forte a DURR véllalattdl,
IGgos tisztito- és fertétlenitékoncentratum 10 pH-érték mellett

Manualis tisztitas ultrahanggal és kefével

A miszert egy megfelel6 szitatartoban legaldbb 15 percig tisztitsa szobah6mérsékleten az ultrahangos
tisztitofird6ben. Ennek soran tgyeljen arra, hogy minden hozzaférhetd felllet bevonatot kapjon és
elkeriilje a hangarnyékos helyeket. Ugyeljen arra, hogy a két (ireg mindkét oldaladn van egy-egy nyilas,
hogy ki lehessen 6bliteni dket.

Ezutan egy nylon kefével addig tisztitsa a mUszert az oldatban (ultrahang nélkul), amig a fellileten
szemmel mar nem lathaté tobb szennyez6dés maradvany.

Biztositani kell, hogy a miiszer minden teriiletét, kiilon6sen a nehezen hozzaférheté vajatokat
elérje és megtisztitsa.

Kézi fertotlenités ultrahanggal

A fert6tlenitéshez helyezze a miszert egy megfeleld szitatartéban legaldbb 1 percig egy friss, 100% ID
212 termékkel felt6ltott ultrahangos flirdébe (<45°C).

Legalabb 1 percig Oblitse le alaposan az eszkozt teljesen sdmentesitett vizzel.

Szilikség esetén a maradék szennyez6dést a miszer folyamatos forgatdsa mellett tavolitsa el a nylon kefe
segitségével, folyd viz mellett dblitse le és ismételje meg az ultrahangos tisztitast és fertétlenitést.

Szaritsa meg az eszkozt, lehet0ség szerint orvosi minéségl sdritett levegbvel a KRINKO ajanlasanak
megfeleléen. A miivelet soran tgyelni kell a szaritds sordn nehezen hozzaférhetd teriletekre.

Az orvostechnikai eszkdzt nem kell szervizelni.

A sértetlenség és tisztasdg szemrevételezése. A 8-szoros nagyitas altalaban vizudlis ellen6rzést tesz
lehetOvé. Ha az el6készités utan is szennyezédés maradvany lathaté a miszeren, ismételje meg a
tisztitast és a fertétlenitést, amig a szennyez6dés mar nem lathaté.

A hibas m(iszereket, példaul a meghajlott vagy térott karmokat artalmatlanitani kell.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Félkritikus B EXATEC-S beillesztd eszkdz

Megfelel6 darabos csomagolas sterilizacids féliaban az EN ISO 11607-1 szabvany szerint. A
csomagolasnak elég nagynak kell lennie, hogy a tomités ne kerlljon feszlltség ala. A sterilgatrendszerek
épségét hasznalat el6tt ellendrizni kell. Ha a sterilgatrendszer megséril, a csomagolt arut Gjra fel kell
dolgozni.

Az RKI-nek a Bundesgesundheitsblatt 2012-55: 1244-1310 szamanak "Higiéniai kovetelmények az
orvostechnikai eszk6zok el6készitéséhez" cimmel a 1248. oldalon talalhaté 1. tablazatban kozzétett Az
orvostechnikai eszk6zok kockazatértékelése és osztalyozasa a kdvetkezd:

Félkritikus B: Sterilizalas (X)= A mlvelet opcionalis

Berendezés: GOGzsterilizald, az EN ISO 17665 szerint nedves hdvel

Csak teljesen szaraz eszkozoket tegyen a sterilizaldba, példaul a meszes lerakddasok és/vagy vizfoltok
elkerilése érdekében.

Eljaras:

Gézsterilizalas frakcionalt vdkuumban 134°C-on, opcionalis 132°C-on, a EN 13060 szabvany szerinti
készilékben:

134°C
e Frakcionalt elévakuum (legalabb 3-szoros)
e  Sterilizalasi hémérséklet 134°C (-0/+3°C)
e IdGtartam: legalabb 5 perc (teljes ciklus)
e Szaradasi id6: legaldbb 10 perc

132°C

e Frakcionalt elévakuum (legalabb 3-szoros)
e  Sterilizalasi hémérséklet 132°C (-0/+3°C)
e IdGtartam: legalabb 4 perc (teljes ciklus)
e Szaradasi id6: legaldbb 10 perc

Tartsa be a nedves hével torténd sterilizélasra vonatkozé EN ISO 17665 szabvanyt

A foltképzO6dés a korrdzid elkerlilése érdekében a géznek mentesnek kell lennie 6sszetevoktdl. Tébb
eszkoz sterilizalasakor a sterilizalé maximalis terhelését nem szabad tallépni.

A csomagolt steril aruk szallitasa és tarolasa a portdl, nedvességtél és az (Ujra)szennyezddéstdl vald
védelemre terjed ki.

A végtermék sterilitdsanak fenntartasi id6tartamanak meghatérozasa a fogorvosi rendelében a végsé
csomagolast (sterilgatrendszer vagy csomagolérendszer) végz6 szervezet feleléssége. (Lasd
~Csomagolas” is)

Minden, a termékkel kapcsolatban bekévetkezett silyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.
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EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Félkritikus B EXATEC-S beillesztd eszkdz
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Tartsa be a hasznalandd eszkoz, valamint az eszk6z gyartdjanak hasznalati utasitasat, és tgyeljen arra,
hogy az eszk6zok maximalis terhelését betartjak.

Informaciok az EN ISO 17664-1 szabvanybdl: Az 6blitészerek hasznalata ronthatja a biokompatibilitast.
Tartsa be az artalmatlanitasra vonatkozo nemzeti elGirasokat.

Tartsa be azaz On orszagaban érvényes orvostechnikai eszk6zdk Ujrafeldolgozésara vonatkozd térvényi
el6irdsokat. Szerezzen tobb informaciot példaul a www.rki.de webhelyen

A fent felsorolt utasitdsokat az orvostechnikai eszk6zék gyartoja alkalmasnak mindsitette egy
orvostechnikai eszk6z Ujrafelhasznalashoz torténd elGkészitésére. Az Ujrahasznalasra elGkészitd feladata
annak biztositasa, hogy az Ujrahasznalasra el6készité létesitményben ténylegesen végrehajtott
Ujrahasznalasra valo el6készités- a felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant
eredményeket érje el. Ehhez altalaban az eljaras hitelesitésére és rutinszer(i ellenGrzésére van szikség
az Ujrafelhasznalasra elGkészits létesitményben.

A jelen utasitasoktol valdé barmilyen eltérést a praxis biztonsagi tisztvisel6jének gondosan értékelnie kell
annak hatékonysaga és lehetséges negativ kovetkezményei tekintetében

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NEMETORSZAG

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzi6 biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
24 / 28 oldal



EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A Rendszerdoboz nemesacélbdl

EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és
CONTECpro gyGkércsap-rendszerekhez
(faré + gyokércsap)

141

A

Tartsa be a szokasos baleset-megel6zési eléirasokat (UVV)
Nincs tudomasunk figyelmeztetésrdl, amennyiben betartjak a hasznalt eszk6zok valamint az alkalmazott
kezelési vegyszereinek hasznalati utasitasait.

Az els6 hasznalat el6tt vegye figyelembe a "Vezérlés és a miikodés ellendrzése" pontot.

A termék élettartamanak végét a kopas és a hasznalatbdl eredd karosodas hatarozza meg.

A termék élettartamanak vége egyedileg valtozo, ezért a felhasznalénak kell meghataroznia.
Vegye figyelembe a "Vezérlés és a miikodés ellendrzése" pontot.

Az els6 hasznalat el6tt a teljes ciklust is le kell futtatni.

A leirt eljarasok altalanosan ismertek, és szokdsos berendezések és fogydeszk6zok hasznalatan
alapulnak.

Az Ujrafeldolgozast csak az arra a célra kialakitott helyiségekben/terlleteken végezze. Tartsa be a
higiéniai intézkedéseket az orszagspecifikus kovetelményeknek megfelelGen.

A tarolasnak és szallitdsnak a gyakorlatnak megfeleld helyiségekben és tartalyokban kell térténnie.

Nedves modszerrel torténo artalmatlanitas

A betegen torténd hasznalat utédn azonnal helyezze a miszereket a megfeleld tisztitd-/fertbtlenitészerrel
(pl. ID 212 a DURR véllalattdl, aldehidmentes, lGgos tisztitészer, pH-értéke 10) feltdltdétt miiszertalcaba.
Ez megakaddlyozza, hogy a szennyezddés maradvanyok (fehérjefixacid) raszaradjanak. Az adagolassal és
az hatdsi id6vel kapcsolatban olvassa el az ID 212 hasznalati utasitasat.

Vagy:

Szaraz maddszerrel torténd artalmatlanitas
Gylijtse 6ssze az orvosi eszkozoket (szaraz modszerrel torténd artalmatlanitas) a megfelel6 el6kezelés
vagy a beteg kezelése utan

Az eljaras lépései az LZK BW AA02-1-t6l, 2018/16

1. A mUszerek tarolasa
megfeleld gylijtéedényekben, pl. zarhaté mlanyag dobozokban

Ovatosan helyezze be a m(iszereket (ne dobja be), ha sziikséges miiszerfogd segitségével.
A medfelel6 egyéni védbeszkozokre (pl. kéz-, szem- és szaj-orrvédelem) figyelni kell.

Kerilje a hosszu el6készitést (ajanlas: a varakozasi idére vonatkozd 6 éras szabalyt nem szabad
tullépni; be kell tartani a gyarté utasitasait.)
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2. A hulladék kivalogatasa
kelléen ellenalld, slrl szovésl és szikség esetén nedvességalldo szemeteszsakokban.

Tartsa be a sajat gyakorlataban is szokasosan alkalmazott rendszerdobozra vonatkozé utasitdsokat.
A rendszerdobozaink el6készitése nyitott fedéllel torténik.

A HAHNENKRATT rendszerdobozokra nem vonatkoznak kilén kévetelmények.

A Robert Koch Intézet (RKI) ajanlasa szerint az el6készités lehetéség szerint automatikusan térténjen.

El6készités tisztito-/fertotlenito késziilékben (termofertotienités)
Berendezés

1. EN ISO 15883 szerinti tisztitd-/fertotlenitékészilék (RDG) pl. a Miele cégtdl Vario-TD
programmal. El kell érnie a legalabb Ag 3000 érték hatastartomanyt.

2. Neodisher® Mediclean Dental a Dr. Weigert vallalattdl

3. Neodisher® Z Dental a Dr. Weigert vallalattol

4. A rendszerdobozhoz alkalmas RDG betét

Mindig tartsa be a hasznalt termékek és eszkdz6k hasznalati utasitdsat. Tartsa be az EN ISO 15883-1 és
az EN ISO 15883-2 szabvanyokat.

RDG-eljaras:

1. Helyezze a nyitott rendszerdobozokat egy kosarbetétbe.

2. A betétet a tisztitd-/fertGtlenitd készlilék gyartdjanak elbirasai szerint toltse fel és helyezze a
tisztito-/fert6tlenitd készlilékbe. A permetsugarnak kézvetlendl érnie kell a mlszereket.

3. A tisztito-/fertGtlenit6szereket a gyartd elGirdsai és a tisztitd-/fertdtlenité készlilék gyartdjanak
el6irdsai szerint toltse be.

4. Inditsa el a Vario-TD programot, beleértve a termikus fert6tlenitést is. A termikus fert6tlenitést a
Ao 3000 érték(i hatastartomany figyelembe vételével kell elvégezni.

5. Program:

e 1 perces el6oblités hideg vizzel(< 40°C ivovizminGség)

o Kilrités

e 3 perces el6oblités hideg vizzel(< 40°C ivovizmindség)

o Kilrités

e 10 percig mossa 55°C-on, 0,5%-0s lugos Neodisher® Mediclean Dental tisztitoszerrel
e Kilrités

e 3 percig tarté neutralizacié meleg csapvizzel (>40°C) és 0,1% -os Neodisher® Z Dental
neutralizaléval, Dr. Weigert, Hamburg

e Kilrités

e 2 perces kodzbensé 6blités meleg csapvizzel (>40 ° C)

e Kilrités

e Termikus fertGtlenités demineralizalt vizzel, 92 ° C-os h6mérsékleten, legaldbb 5 percen
keresztdl

e Automatikus szaritas, 30 percig 90°C-on

IFU ExCyCo + berendezések EN ISO 17664-1
Allapot 2025-10, Index 05 az el6z6 verzi6 biztonsagossaggal kapcsolatos médositasait kiemeltiik.
26 / 28 oldal



EN ISO 17664-1 gyartoi informaciok

orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasahoz HAHNENKRATT
Osztalyozas az RKI-iranyelv szerint: HAHNENKRATT termékek:
Kritikus A Rendszerdoboz nemesacélbdl

EXATEC, CYTEC és CYTECpro, CONTEC és
CONTECpro gyGkércsap-rendszerekhez
(faré + gyokércsap)

141

Miutan a program befejez6dott, vegye ki a mliszereket a tisztitd-/ferttlenité késziilékbdl, és lehetbség
szerint szaritsa meg orvosi mindségU slritett levegbvel az KRINKO ajanlasanak megfeleléen. A mvelet
soran ugyelni kell a szaritas soran nehezen hozzaférhet6 teriiletekre és az Ureges helyekre (furatok).

Az orvostechnikai eszkdzt nem kell szervizelni.

A sértetlenség és tisztasag szemrevételezése. A 8-szoros nagyitas altalaban vizuadlis ellen6rzést tesz
lehetévé. Ha az el6készités utan is még lathaté szennyez6dés maradvany észlelhet6 a miszeren,
ismételje meg a tisztitast és a fertbtlenitést, amig a szennyezédés mar nem lathato.

A hibakkal/karosodassal rendelkezd m(iszereket haladéktalanul le kell selejtezni és artalmatlanitani kell.

Medfelel6 darabos csomagolas sterilizacids féliaban az EN ISO 11607-1 szabvany szerint. A
csomagolasnak elég nagynak kell lennie, hogy a tomités ne kerlljon feszlltség ala. A sterilgatrendszerek
épségét hasznalat el6tt ellendrizni kell. Ha a sterilgatrendszer megsériil, a csomagolt arut Gjra fel kell
dolgozni.

Berendezés: GoOzsterilizald, az EN ISO 17665 szerint nedves hével
Hitelesitett eljaras

GOzsterilizalas frakcionalt vakuumban 134°C-on, opcionalis 132°C-on, a EN 13060 szabvany szerinti
készlilékben:

134°C

Frakcionalt elévakuum (legalabb 3-szoros)
Sterilizalasi h6mérséklet 134°C (-0/+3°C)
Id6tartam: legalabb 5 perc (teljes ciklus)
Szaradasi idd: legalabb 10 perc

132°C

e Frakcionalt elévakuum (legaldbb 3-szoros)
e  Sterilizalasi hémérséklet 132°C (-0/+3°C)
e IdGtartam: legaldbb 4 perc (teljes ciklus)
e Szaradasi id6: legaldbb 10 perc

Tartsa be a nedves hével torténd sterilizédlasra vonatkozd EN ISO 17665 szabvanyt

A foltképzOdés a korrdzid elkeriilése érdekében a géznek mentesnek kell lennie dsszetevéktél. Tobb
eszkoz sterilizélasakor a sterilizalé maximalis terhelését nem szabad tullépni.

A csomagolt steril aruk szallitasa és tarolasa a portdl, nedvességtél és az (Gjra)szennyezddéstdl vald
védelemre terjed ki.
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A végtermék sterilitdsdnak fenntartasi idétartamanak meghatarozasa a fogorvosi rendelében a végso
csomagolast (sterilgatrendszer vagy csomagoldrendszer) végzé szervezet feleldssége. (Lasd
~Csomagolas” is)

Minden, a termékkel kapcsolatban bekévetkezett slilyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatdésaganak, amelyben a felhasznald és/vagy a paciens letelepedett.

Tartsa be a hasznalandd eszkoz, valamint az eszkdz gyartéjanak hasznalati utasitasat, és ligyeljen arra,
hogy az eszk6z6k maximalis terhelését betartjak.

Informaciok az EN ISO 17664-1 szabvanybdl: Az Oblitészerek hasznalata ronthatja a biokompatibilitast.
Tartsa be az artalmatlanitasra vonatkozé nemzeti elGirasokat.

Tartsa be azaz On orszédgaban érvényes orvostechnikai eszkdzdk Ujrafeldolgozésara vonatkozo térvényi
el6irdsokat. Szerezzen tobb informaciot példaul a www.rki.de webhelyen

A fent felsorolt utasitdsokat az orvostechnikai eszk6zék gyartoja alkalmasnak mindsitette egy
orvostechnikai eszk6z Ujrafelhasznalashoz torténd elbkészitésére. Az Ujrahasznalasra el6készit6 feladata
annak biztositasa, hogy az Ujrahasznalasra el6készitd létesitményben ténylegesen végrehajtott
Ujrahasznalasra valo el6készités- a felhasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel - a kivant
eredményeket érje el. Ehhez altaldban az eljaras hitelesitésére és rutinszer( ellendrzésére van szlikség
az Ujrafelhasznalasra elGkészits létesitményben.

A jelen utasitasoktol vald barmilyen eltérést a praxis biztonsagi tisztviselGjének gondosan értékelnie kell
annak hatékonysaga és lehetséges negativ kovetkezményei tekintetében

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NEMETORSZAG

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