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BRUKSANVISNING
Rotstift: EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC och CONTECpro
TITAN + HT-GLASFIBER

Roterande instrument for rotstift: EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC och
CONTECpro
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Tillverkarinformation for rengéring av medicinska produkter - rotstift

20 // EN ISO 17664-1 C€ (klass I)
Tillverkarinformation for rengdring av medicinska produkter - EXATEC-S isattningsverktyg
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Bruksanvisningen samt alla EN ISO 17664-1 finns dven fér nedladdning pa
www.hahnenkratt.com/service.

Enligt MDR (EU) 2017 /745 ar vi skyldiga att informera dig om den reviderade e-
bruksanvisningen.
For att kunna gora det behdver du registrera dig pd www.hahnenkratt.com/service
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Avsedda anvandare
Dessa produkter &r avsedda endast fér anvdndning genom tandlakare. De far anvandas endast av
tandlakare.

Patientmdalgrupp

Patienter med koronalt kraftigt férstdrda samt framgdngsikt rotbehandlade tander. Hos barn eller
ungdomar maste anvandaren se till att behandla endast varaktiga tander eftersom ett rotstift i en
mjolktand skulle stéra tandvéxlingen, d& mjolktandens rot resorberas av den varaktiga tanden vid
dentition.

Klinisk nytta

Genom restaurering med rotstift kan man undvika extraktion av tanden. Genom anvandning av
pilotborrar och kalibreringsborr som &r avstdamda mot rotstiften kan sa mycket tandsubstans som méjligt
bibehallas och rotkanalen férbereds formkongruent for rotstiftet. Rotstiftet resp. restaureringen far dd
basta mdjliga passning genom formdverensstdmmelsen och darmed en optimering av brotthallfastheten
och livslangden.

Anviandningsomrade/Indikation

Rotstift &r indicerade for férankring av restaurativa uppbyggnader pa permanenttdnder med omfattande
skador i den koronala delen, som &r devitaliserade, har genomgatt en framgangsrik rotkanalbehandling
och inte uppvisar ndgra patologiska férandringar. Rotstift &r avsedda fér engdngsbruk.

Pilotborrar och kalibreringsborrar ar avsedda for férberedelse av rotkanalen, sa att restaurativa
dtgarder darefter kan utféras. Borrens anvandningsomrade &r forberedelse av rotkanalen for fastsattning
av ett rotstift fran Hahnenkratt.

Kontraindikation

Vi kanner inte till ndgra kontraindikationer for vara borr och rotstift, om behandling sker lege artis
(framgangsrik rotkanalsbehandling) och efter upparbetning enligt var EN ISO 17664-1
tillverkarinformation.

Beakta dven punkten Forsiktighetsdtgarder och felkallor.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH FELKALLOR

Med beaktande av de kliniska férhallandena och indikationen maste man ténka pa att brott- och
béjhallfastheten hos ett konfektionerat rotstift har vissa granser betingade av materialet och den valda
stiftdiametern.

Men d@ven dvriga komponenter: kvarvarande tandhartssubstans eller uppbyggnad och krona, kan vara
orsaken till en misslyckad restaurering.

I informationen om férberedelse och isittning har redan punkter angivits som paverkar restaureringens
stabilitet positivt. En noggrann inslipning av en utjamnad ocklusion &r av avgérande betydelse for
restaureringens stabilitet och dess livslangd. Den dynamiska belastningen genom antagonisterna maste
vara sa 1ag som méjligt. Fel- eller dverbelastning kan leda till att restaureringar lossnar, forskjuts
ortodontiskt eller bryts av.

Foérberedelsen invid kronkanten skall géras sa att restaureringens stabilitet kan stédjas av den s.k.
ferrule-effekten.

Oonskade biverkningar
ar inte kanda om behandlingen sker lege artis och enligt var bruksanvisning.

Bortskaffning
Beakta nationella och regionala foreskrifter vid bortskaffning.

Skaften
Skaften till borren ar dimensionerade enligt EN ISO 1797 typ 1 och passar endast i harfor avsett

vinkelstycke.
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Vara HAHNENKRATT-kalibreringsborr &r formkongruenta till tillhérande HAHNENKRATT-rotstiftsstorlek. Se
aven foljande tabeller per rotstiftssystem.

Den slutliga stiftbadden kan kalibreras endast med motsvarande storlek pa kalibreringsborren.
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EXATEC-Ti, EXATEC-S TITAN

EXATEC,Ti Titan Stifthuvud-@ 2,6 2,7 2,8 3,0
apik. Stiftlangd
Modulbaserat rotuppbyggnadssystem pik. Stiitiang 6,6 8,0 9,7 11,4
apik. Stift @ A | Universal |y 44 1,559 | 1,681 1,803
apik. stift @ ¥ 0,98 0,98 0,98 0,98
mm mm mm mm mm
Kodning utan vitt gult bl3tt svart
Instrument, universal for alla moduler Innehdll REF
=y Pilotborrar 1 42010
med centreringsspets
E———— (|| Pilotborrar 1 43000
med skérande spets
=Ry | EXATEC 1 42100
Pilotborrar
=1 1 Kalibreringsborr 1 42001 42002 42003 42004
Matschablon 1 42050
EXATEC-Ti
] Rotstift 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
System Box + Organizer, tom 1 10004 + 10000
EXATEC-S
Rotstift 10 45511 45512 45513 45514
Isattningsverktyg 1 45522
System Box + Organizer, tom 1 10005 + 10000
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EXATEC, HT-GLASFIBER

EXATEC Stifthuvud-@
. vue 2,7
rotuppbyggnadssystem apik. Stiftlangd 2’2 8.0 S’? 2i2
apik. stift oA |UnvVersall 4 461 | 1559 | 1,681 -
0,98 0,98 0,98
apik. stift @7 A A o
mm
Kodning utan vitt gult blatt gront
Innehdll REF
—_—r——1_ 'm Pilotborr_ar 1 42010
med centreringsspets
§Ij:/\:\—m PiIotbprrar 1 43000
med skérande spets
e==mmme=] 0y | EXATEC 1 42100
Pilotborrar
=7 Kalibreringsborr 1 42001 | 42002 | 42003
=] W Kalibreringsborr 1 42005
Matschablon 1 42050
EXATEC
Rotstift 10 42611 42612 42613
Ay, ) Rotstift 10 42615
System Box 1 10003
CYTEC, HT-GLASFIBER, CYTECpro
Cytec universal 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
rotuppbyggnadssystem mm mm mm mm mm mm
Kodning| utan rott vitt gult gront | bldtt | svart
Innfhél REF
= | Pilotborrar 1 | 42010
med centreringsspets
ﬁ':/\:‘_m Pilotborrar 1 43000
med skérande spets
=———_—1J[ ' | Kalibreringsborr 1 4300D10| 43001 | 43002 4300D16| 43003 | 43004
Matschablon 1 43050
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Cytec . 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
universal
rotuppbyggnadssystem mm mm mm mm mm mm
Kodning| utan rott vitt qult gront blatt svart
Innlehél REF
Cytec
wAYAVAVAVAV/Avisisisg Rotstift 10 4360D10| 43601 | 43602 [4360D16| 43603 | 43604
 — Rotstift eko 5 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
CYTECpro,
halvgenomskinlig
WAVAVAVAVAV/Avisisiseg Rotstift 10 4380D10| 43801 | 43802 |4380D16| 43803 | 43804
 — Rotstift eko 5 4390D10| 43901 | 43902 |4390D16| 43903 | 43904
System Box 1 10001
CONTEC, HT-GLASFIBER, CONTECpro
Contec universal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
rotuppbyggnadssystem mm mm mm mm mm
Kodning | utan rott vitt gult bldtt svart
Innehall REF
§D:/I:ﬂ] Pilotborrar 1 42010
med centreringsspets
—_ | m Pilotborrar
med skdrande spets 1 43000
=———— "1 ‘1 | Kalibreringsborr 1 4400D11| 44001 44002 44003 44004
Matschablon 1 44050
Contec
W/AVAVAVAVAV/Asisissss Rotstift 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
e Rotstift eko 5 4470D11| 44701 | 44702 | 44703 | 44704
CONTECpro,
halvgenomskinlig
Rotstift 10 4480D11| 44801 44802 44803 44804
e Rotstift eko 5 4490D11| 44901 44902 44903 44904
System Box 1 10002
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MATERIAL i rotstiften
Titan Grade 5: Ti 6-Al 4-V legering enligt DIN EN ISO 5832-3, USA-standard ASTM F 136

Fiberkompoundmaterial: HT-glasfiber (FRC, Fibre Reinforced Composite)

UPPARBETNING

EN ISO 17664-1 tillverkarinformation i bilagan + nedladdning
www.hahnenkratt.com/service

De roterande instrumenten och rotstiften levereras osterila. Férpackningarna ar inte lampliga for
sterilisering.

De roterande instrumenten maste rengéras fére varje anvandning enligt var EN ISO 17664-1
tillverkarinformation for rengéring av medicinska produkter - roterande instrument.

Slutet av produktens livslangd bestams av slitage och skador genom tillampning.

For optimal borrverkan och undvikande av ev. risker p.g.a. slda eller skadade instrument skall
instrumenten kontrolleras fore varje anvdndning enligt informationen i EN ISO 17664-1
tillverkarinformation avs. rengéring av medicinska produkter - roterande instrument (se »Kontroll och
funktionskontroll«).

Rotstiften maste rengéras fore anvéandning enligt EN ISO 17664-1 tillverkarinformation fér rengéring av
medicinska produkter - rotstift. Rotstiften &r inte avsedda fér dterrengéring eller dteranvandning. Vid
otilldten upprepad rengéring finns det risk fér korskontaminering. Vid upprepad rengéring finns det risk
for materialférsamring.

Véra system-boxar erbjuder tandldkaren under behandlingen en 6éverskadlig struktur samt méjlighet
att enkelt ta fram borr och rotstift fér behandlingen: EXATEC-Ti (REF 10004), EXATEC-S (REF 10005),
EXATEC Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Med hjélp av réntgenbilden bestsmmer man rotstiftens antal och storlek. P& behandlingsplatsen tas de
erforderliga steriliserade rotstiften och steriliserade borr ut ur sterilbarridgrsystemet och placeras i den
steriliserade System-Box.

OVERSIKT: DESINFEKTION /RENGORING / STERILISERING

- . Rotstift Instrument Rotstift

X = tillampligt i )
Titan Borr HT-glasfiber

Desinfektion:
Desinfektion, manuell X X X
Termodesinfektion (RDG) = X =
Rengoring, manuell:
70% etanol-vatten-blandning X _ X
enligt DAB (Deutsches
Sterilisering:
Autoklav X X X
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FORBEREDELSE AV ROTKANALEN

Utgdngssituation:

Tanden maste vara férbehandling lege artis och far inte uppvisa ndgra patologiska
forandringar. Rotkanallumen maste ha ett ratlinjigt férlopp och maste upparbetas med
kalibreringsborr upp till max. 3 mm till den fysiologiska foramen for fastsattning av
rotstiftet.

o Stiftstorleken bestdms av méatschablonen. Den laggs da pa réntgenbilden. Vid digital
réntgen maste en digital matning goras for att fa fram ratt stiftstorlek.

e L&gg pa kofferdam

« Oppnande och rensning av rotkanalen med handinstrument fram till ca ISO 80.
En s8 vid upparbetning med handinstrument minskar maskinanvédndningen av borr som i
vissa fall kan generera hetta som skadar dentinet.

e Mekanisk vidgning av rotkanalens lumen endast med Hahnenkratt- pilotborr (REF 43000
eller REF 42010) och vid EXATEC med EXATEC pilotborr i nasta steg (REF 42100). Beakta
den valda stiftlangden och markera den ev. med gummiring pa borret.

e Kalibreringsborrning av stiftbadden med kalibreringsborr sd att stédet for stifthuvudet for
EXATEC ligger minst 2mm djupt i dentinet.

o Den integrerade stjdrnfrdsen garanterar att stédet g8r centriskt och rétvinkligt
mot kanalaxeln.

o F6r undvikande av skador p8 rotdentinet frén vdrmeutveckling skall rotkanalborr i
allménhet anvéandas endast

= under vatten- eller gelkylning
O = vid ett varvtal pd 500-1000 v/min.
= “baddande” under s§ Idgt tryck som méjligt

o Kontrollera instrumenten i intervall. Ta bort borrspon och rengor fran
friktion. Spola borrkanalen.

e Rengdr och torka rotkanalen.
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ISATTNING: EXATEC-Ti, TITAN

o Satt i EXATEC Titan rotstift som ett test och kontrollera bitlaget.

e Markera ev. den erforderliga stifthéjden och korta stifthuvudet extraoralt med finkornig
kisel-karbid-slipkropp, tunn hardmetallfras eller kapskiva i handstycket.

e Rengor rotkanalen:

o Spola med t.ex. 37% fosforsyra, NaOCI, H;0;

o Avlagsna ev. smet och konditionera

o Torkning med pappersspetsar, sedan med varmluft

I OBS: undvik eugenolhaltiga provisoriska cement, resp. avlagsna dem
fullstandigt. NaOCI eller H,0ar inte indikerade vid anvandning av kompositer,
eftersom det nascerande syret kan utldsa en syreinhibition av kompositens
hardning.

e Rengor det kortade EXATEC-Ti rotstiftet med 70% etanol/vatten-blandning enligt DAB
(Deutsches Arzneibuch, tysk farmakopé, 6.a.)

e Fyll rotkanalen med tunnflytande cement eller komposit i omgangar med hjélp av
Lentulo, s3 att inga luftfickor uppstar. Endast tunnflytande cement kan rinna av tillréckligt
genom stiftets utflédesrafflor. Folj tillverkarens bruksanvisning.

Som fdstmaterial IGmpar sig sjdlvhdrdande fosfat- eller glasionomercement samt
dubbelhdrdande cement och kompositmaterial som av tillverkaren &r avsedda fér
anvédndning med titanstift. Material med 18g fyllmedelskornstorlek (0,1-1,2um) &r
att féredra (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™),
e Vrid in EXATEC-Ti rotstift ldangsamt i stiftlagret med en l4tt vridrorelse tills att stifthuvudet
ligger pa ordentligt i stifthuvudlagret.

o L3t fastmedlet harda
e Avlagsna overskottsfastmedel

e Anpassa ev. stifthuvudet utefter ocklusionsférhallandet med cylinderdiamant under
vattenkylning.

Etablera uppbyggnad och avslutande restauration enligt bruksanvisningarna for de produkter och
processer som anvands.
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ISATTNING: EXATEC - S, TITAN

e Montera EXATEC-S rotstiftet pa isattningsverktyget:

o Forsiktighetsdtgard: sakra isattningsverktyget med sdkerhetskedja (dra genom
halet)

o Satt pa isattningsverktyget pa stiftet

o Vrid isattningsverktyget tills att sparen hakar i

o Skjut in stiftet

o Kontrollera att stiftet sitter sdakert fast i isattningsverktyget
e Vrid in EXATEC-S rotstiftet som test

o De sjélvskdrande “klorna” skdr d§ in i dentinet. Genom konen griper alla génor in
jamnt och invridning kan ske med ett jamférelsevis minimalt 8tdragningsmoment

-
-l-
l-
qr
"
3K
e
‘Il

p8 7,9+ 1,7Ncm vid maximalt 3 varv. *) Apikalriktningsrérelsen hos stiftet
stoppas exakt genom det skrdddarsydda stédet.

e Rengor rotkanalen:
o Spola med t.ex. 37% fosforsyra, NaOCI, H,0;
o Avlagsna ev. smet och konditionera

o Torkning med pappersspetsar, sedan med varmluft

I OBS: undvik eugenolhaltiga provisoriska cement, resp. avlagsna dem
fullstandigt. NaOCI eller H,Oar inte indikerade vid anvandning av
kompositer, eftersom det nascerande syret kan utlésa en syreinhibition av
kompositens hardning.

e Rengdr EXATEC-S rotstiftet, avldgsna dérvid dentinspdn med 70% etanol/vatten-
blandning enligt DAB (Deutsches Arzneibuch, tysk farmakopé, 6.a.).

e Fyll rotkanalen med tunnflytande cement eller komposit i omgangar med hjélp av
Lentulo, s3 att inga luftfickor uppstar. Endast tunnflytande cement kan rinna av tillréckligt
genom stiftets utflédesrafflor. Folj tillverkarens bruksanvisning.

Som fastmaterial IGmpar sig sjélvhdrdande fosfat- eller glasionomercement samt

dubbelhédrdande cement och kompositmaterial som av tillverkaren &r avsedda for
anvéndning med titanstift. Material med 18g fyllmedelskornstorlek (0,1-1,2um) &r
att féredra (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™).

e Vrid in EXATEC-S rotstiftet:
bérja med en liten vénsterrotation, sd att stiftet fastnar i den tidigare skurna gangan, vrid
sedan in rotstiftet med en hégerrotation (max. 3 varv).

e Dra av insatsverktyget axiellt mot stiftet for att undvika deformering av “klorna”.
e LAt fastmedlet harda och ta bort 6verskottsfiastmedel.

e Anpassa stifthuvudet utefter ocklusionsférhallandet med cylinderdiamant under
vattenkylning.

Etablera uppbyggnad och avslutande restauration enligt bruksanvisningarna for de produkter och
processer som anvands.

*) faststallt vid en jamforande dissertation 1994
"Vridmomentmatningar i skruvbara rotkanalssystem™ presenterad av Klaus Gabert
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ISATTNING: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT-GLASFIBER

e Satt i rotstiftet som ett test och kontrollera bitlaget.

e Markera den erforderliga stifth6jden (ocklusionshdjd) och korta extraoralt med en fin
diamantskiva. Undvik utveckling av damm (anvand vasst skarande instrument).

1 OBS: en tang far aldrig anvéndas for avkortning. Det skulle skada materialets
struktur.

e Rengor rotstiftet med 70% etanol/vatten-blandning enligt DAB (Deutsches Arzneibuch,
tysk farmakopé, 6.a.)

EXATE
(o e Forbered rotkanalen: konditionering av dentinet med adhesivteknik

11 OBS: undvik eugenolhaltiga provisoriska cement, resp. avlagsna dem fullstédndigt.
H>0: eller NaOCI ar inte indikerade, eftersom det nascerande syret kan utlésa en
syreinhibition av kompositens hardning.

Adhesivteknik, exempel:

o Konditionering av kanalen och tandytan (t.ex. 37 % fosforsyra)
o Avlagsnande av syran med vattenspray

Kanalspolning med alkohol (t.ex. 70 %)

Kanaltorkning med pappersspetsar

=

o Applicering av primer och uppsugning av 6verskottet med pappersspetsar

Cytec o Applicering av bonder och uppsugning av 6verskottet med pappersspetsar

11 OBS: Bondern far inte polymeriseras med ljus.

e Tillval: forse stiftet tunt med dual-hardande bonder, polymerisera inte med ljus.
Alternativ: forse stiftet tunt med dual-hdrdande bonder, bl8s ur mycket tunt och
polymerisera med ljus, t.ex. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

e Fyll rotkanalen med tunnflytande, dual-polymeriserande, rontgengenomsynligt
komposit och Lentulo. Beakta bruksanvisningen frén komposittillverkaren
t.ex.: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

e Forse rotstiftet snabbt med komposit och for in det omedelbart med en latt roterande
rorelse i stiftlagret l&ngsamt och hall det i position tills att kompositen har hardat s3
mycket att stiftet sitter fast pa plats.

o Fordela 6verskottsmaterial jamnt pd det éverskjutande stiftet och kaviteten och ta bort
resterande dverskottskomposit.

Contec

e Harda med polymeriseringslampa ca 40 sek.
(beakta kompositens bruksanvisning)

e Bygg sedan upp anden snabbt med trégflytande komposit. Fér att forma uppbyggnaden -
om sa krdvs - anvidnder man en transparent hylsa (frasaco) eller matrisband
(HAHNENKRATT). t.ex.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e GOr en avslutande finkorrigering med turbin och diamantbelagd slipkropp under
vattenkylning.

Beakta bruksanvisningarna for de produkter och processer som anvands.
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FELKALLOR

En misslyckad restaurering kdnnetecknas av:

A) Uppluckring eller lossande av rotstiftet

B) Brott pa rotstiftet

C) Fissurering eller frakturering av roten

FORSIKTIGHETSATGARDER
Rotstiftet kan ej ateranvéndas.

HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

Méjliga orsaker:

* Felaktig vidhaftning mellan fastmaterial + dentin
(otillracklig forberedelse av rotkanalen)
°* seA)

¢ Alltfor hdog dynamisk belastning genom
antagonister (se ovan)

¢ Alltfor kraftig, plotslig belastning

* Val av underdimensionerat rotstift

* se B) listat

* Skleroserat rotdentin

Vid otilldten dteranvandning finns det risk fér korskontaminering.

Beakta dven informationen i de bada EN ISO 17664-1 tillverkarinformation fér upparbetning, som bilaga.

TILLAGGSINFORMATION

Alla allvarliga handelser som upptrader i samband med produkten maste meddelas tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

En kort rapport avs. sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) for rotstiften tillhandah3lls via EUDAMED.
Fram till funktionaliteten hos resp. EUDAMED-modul kan SSCP erhallas vid férfrdgan fran tillverkaren

inom 7 kalenderdagar.

IFU ExCyCo + bilagor EN ISO 17664-1
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elFU www.hahnenkratt.com/service

Kostnadsfri >>IFU + EN ISO 17664-1 tillverkarinformation avseende upparbetning << erhdlls vid
forfrdgan inom 7 kalenderdagar fran:

TILLVERKARE

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
Benzstrasse 19

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

SYMBOLER

Far ej ateranvandas R E F Artikelnummer

Beakta bruksanvisningen LOT Batchbeteckningar
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bruksanvisningen

Nedladdning pa:
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Far ej anvéndas om forpackningen
ar skadad, och félj bruksanvisningen
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A Roterande instrument av rostfritt stal

for EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC
och CONTECpro rotstiftssystem

(€ 0197

A\

Beakta gangse foreskrifter for olycksforebyggande
Om bruksanvisningarna féljs for de apparater som anvands, samt fér de behandlingskemikalier som
anvands ar inga varningar kanda for oss.

Beakta daven punkten “"Kontroll och funktionskontroll” fore varje anvandning.

Slutet av produktens livslangd bestams av slitage och skador genom anvandning.

Slutet av produktens livslangd ar individuellt och skall definieras av anvandaren. Beakta
punkten “Kontroll och funktionskontroll”.

Hela genomgangen skall utféras dven fore den forsta anvdndningen.

De beskrivha metoderna ar allmant kdnda och avser gangse utrustning och férbrukningsmaterial.

Genomfér upparbetning endast i harfér avsedda utrymmen/omraden. Beakta hygienrelaterade atgérder
enligt nationella féreskrifter.

Lagg instrumenten omedelbart efter tillampning pa patient, i frésatorn som &r fylld med lampligt
rengdrings-/desinfektionsmedel (alkaliskt, aldehydfritt) fér att undvika fasttorkning av rester
(proteinfixering). Vi rekommenderar att man rengér instrumenten senast en timme efter anvandningen.
Transporten till rengéringsplatsen skall ske i frasatorn.

Beakta dven de anvisningar for roterande instrument som géller p& kliniken. Fér évrigt behéver inga
sarskilda krav beaktas for vara roterande HAHNENKRATT-instrument.

Enligt rekommendation fran Robert-Koch-Institut (RKI) skall bearbetning helst ske maskinellt.

Rengoéring i RDG (termodesinfektor)

1. Utrustning
1.Rengérings-/desinfektionsapparat (RDG) enligt EN ISO 15883-1, t.ex. fr&n Miele med Vario-TD-
program. Ett Ap-varde pa minst 3000 maste uppnas.
2. RDG-korginsats lamplig fér borr, t.ex. insats fran Miele, artikel E491

2. Rengdringsmedel
1.Neodisher® Mediclean Dental fran Dr. Weigert
2.Neodisher® Z Dental frdn Dr. Weigert
Beakta alltid bruksanvisningarna for de apparater och produkter som anvands. Beakta DIN EN ISO
15883-1 och DIN EN ISO 15883-2.

IFU ExCyCo + bilagor EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A Roterande instrument av rostfritt stal

for EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC
och CONTECpro rotstiftssystem

(€ 0197

RDG-metod, validerad:

1. Stall instrumenten i en lamplig korginsats.
2. Fyll korginsatsen och placera den i RDG enligt anvisningarna fran RDG-tillverkaren. Spraystralen
maste kunna traffa direkt pd instrumenten.
3. Fyll pa rengérings-/desinfektionsmedel enligt tillverkarens uppgifter och RDG-tillverkarens
anvisningar.
4. Start av Vario-TD-programmet inklusiver termisk desinfektion. Den termiska desinfektionen sker
med beaktande av Ag-vérdet pd minst 3000.
5. Program:
e 1 min. férspolning med kallt vatten (<40°C dricksvattenkvalitet)
e TOmning
e 3 min. férspolning med kallt vatten (< 40°C dricksvattenkvalitet)
e TOmning
e 10 min. rengdring vid 55°C med 0,5% alkaliskt rengéringsmedel Neodisher® Mediclean
Dental
e TOmning
¢ 3 min. neutralisering med varmt ledningsvatten (>40°C) och 0,1% neutralisator
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
e TOmning
¢ 2 min. mellanspolning med varmt ledningsvatten (>40°C)
e TOmning
e Termisk desinfektion med avmineraliserat vatten, temperatur 92°C, minst 5 min.
e Automatisk torkning, 30 min. vid 90°C

Efter programmets slut tar man ut instrumenten ur RDG och torkar dem helst med tryckluft enligt
KRINKO-rekommendationen. Se till att &ven svardtkomliga stéllen torkas.

Rengoring i ultraljudsbad
1. Ultrustning: 1) Ultraschallbad
2) Nylonborste

2. Rengoringsmedel: ID 220 fran DURR (aldehydfri brukslésning/borrbad)
Ultraljudskompatibelt desinfektionsmedel for roterande instrument

Tillvdgagdngssitt, validerat:
Manuell rengoéring med ultraljud och borste

Ta ur instrumentet ur frasatorn och rengér dem i lampligt silbehdllare i minst 15 minuter i ultraljudsbadet
vid rumstemperatur. Se till att alla atkomliga ytor &r fuktade och att ljudskuggor undviks.

Rengér sedan instrumenten med en nylonborste i I6sningen (utan ultraljud) tills att inga rester pa ytan
kan upptdckas langre visuellt.

Det maste vara sikerstillt att alla omrdden av instrumentet nds och rengors.

IFU ExCyCo + bilagor EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A Roterande instrument av rostfritt stal

for EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC
och CONTECpro rotstiftssystem

(€ 0197

Manuell desinfektion med ultraljud

Lagg instrumentet i Idmplig silbehallare i minst 1 minut i ett nytt ultraljudsbad fyllt med 100% ID 220 for
desinfektion (<45°C).

Spola instrumentet grundligt i minst 1 min. med helt avsaltat vatten.

Ev. kvarvarande smuts skall tas bort fullstdndigt med nylonborste och kontinuerlig vandning av
instrumentet, spolas bort under rinnande vatten och genomga upprepad ultraljudsrengéring +
desinfektion.

Torka instrumentet enligt KRINKO-rekommendationen, helst med medicinsk tryckluft. Se till att dven
svaratkomliga stéllen torkas.

Den medicinska produkten behéver inte underh3llas.

Gor en visuell kontroll avseende skadefrihet och renhet. Normalt méjliggér 8 géngers férstoring en optisk
kontroll. Om det finns synlig restkontamination kvar pd instrumentet efter rengéring maste rengéring och
desinfektion upprepas tills att ingen kontamination &r synlig langre.

Instrument med féljande defekter skall sorteras bort och skrotas omedelbart:

- Sldéa och avbrutna eggar
Eggarna blir sléare efter hand vid frekvent anvandning. Instrumenten
skall skrotas om deras anvandning ar begransad p.g.a. sléa eller brutna

eggar.
- Formskador (t.ex. bdjda instrument)

- Korroderade ytor

Lamplig separatférpackning i steriliseringsfolie enligt EN ISO 11607-1. Férpackningen maste vara stor
nog sa att forseglingen inte ar spand. Sterilbarridrsystem maste kontrolleras avseende skadefrihet fére
anvandning. Vid skador pd sterilbarridrsystemet maste férpackningsgodset upparbetas pa nytt.

Utrustning: 3angsterilisator, enligt EN ISO 17665 fuktig hetta
Tillvdgagangssitt, validerat:

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°C, alternativt vid 132 °C, i en produkt enligt
EN 13060:

134°C

Fraktionerat férvakuum (minst 3x)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Halltid: minst 5 minuter (helcykel)
Torkningstid: minst 10 minuter

IFU ExCyCo + bilagor EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A Roterande instrument av rostfritt stal

for EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC
och CONTECpro rotstiftssystem

(€ 0197

132°C

e Fraktionerat férvakuum (minst 3x)

e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e Halltid: minst 4 minuter (helcykel)

e Torkningstid: minst 10 minuter

Beakta standard EN ISO 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.

Foér undvikande av flackbildning och korrosion maste &ngan vara fri fr&n innehdllskomponenter. Vid
sterilisering av flera instrument far max.lasten i sterilisatorn inte dverskridas.

Transport och férvaring av férpackat sterilgods sker fritt fran damm, fukt och (re)kontaminering.

Bestamningen av tidsldngden fér uppréatthallandet av steriliteten hos slutprodukten dligger den instans
som har genomfért slutférpackningen (sterilbarridrsystem eller férpackningssystem) pa
tandlakarpraktiken. (Se aven “Férpackning”)

Alla allvarliga handelser som upptrader i samband med produkten maste meddelas tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat daér anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Beakta bruksanvisningen fér de driftsresurser som anvands samt fran apparattillverkaren, och kontrollera
att apparaternas max.last inte 6verskrids.

Information ur EN ISO 17664-1: vid anvandning av spolglans kan biokompatibiliteten paverkas.

Beakta dven nationella féreskrifter vid bortskaffning.

Beakta gallande, juridiska bestammelser i ditt land avseende upparbetning av medicinska produkter. Se
exempelvis www.rki.de

Ovanndmnda instruktioner har validerats som LAMPLIGA av tillverkaren av den medicinska produkten fér
forberedelse av en medicinsk produkt fér dess upparbetning. Det ligger inom upparbetarens
ansvarsomrade att den faktiskt genomférda upparbetningen - med anvéand utrustning, material och
personal - uppndr dnskade resultat i upparbetningsanordningen. Hérvid krévs normalt validering och
rutindvervakning av metoden i upparbetningsanordningen.

Alla avvikelser fran dessa angivna instruktioner skall utvarderas noggrant av klinikens sakerhetsombud
avs. effekt och ev. negativa konsekvenser.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
Benzstrasse 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
TYSKLAND

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

IFU ExCyCo + bilagor EN ISO 17664-1
utgdva 2025-10, index 05 Sikerhetsrelaterade dndringar av den tidigare versionen dr markerade.

Sida 17 av 29



EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC

och CONTECpro rotstift av titan och

HT-glasfiber

(€ 0197

A\ Varningar

Beakta gdangse foreskrifter for olycksforebyggande
Om bruksanvisningarna féljs fér de apparater som anvands, samt for de desinfektions- och
rengdringslésningar som anvands ar inga varningar kanda for oss.

Rotstift maste desinficeras och steriliseras fore engdngsbruk.

Rotstift kan ej teranvindas. Vid otillaten dteranvandning finns det risk fér korskontaminering. Vid
upprepad rengdring finns det risk fér materialférsamring.

Kontrollera att produkten &r intakt innan den anvéands.

Begransning vid rengoringen
@ Rotstift &r avsedda fér engdngsrengdring.

Rotstift kan ej teranvindas. Vid otillaten ateranvandning finns det risk fér korskontaminering. Vid
upprepad rengdring finns det risk for materialférséamring.
Anvisningar

De beskrivha metoderna ar allmant kdnda och avser gangse utrustning och férbrukningsmaterial.

Anvandningsplats

Genomfor rengoring endast i harfér avsedda utrymmen/omré’nden. Beakta hygienrelaterade 5tgérder
enligt nationella féreskrifter.

Forvaring och transport
Férvaring och transport skall ske i de rum och behallare som kliniken anger.

Forberedelse infor dekontaminering

Beakta dven de anvisningar for rotstift vilka galler normalt pa kliniken. Det rér sig om vanliga rotstift som
inte kraver nagra sarskilda férberedelser.

Rengoring, desinfektion och torkning
Maskinell rengoring
N/A
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC

och CONTECpro rotstift av titan och

HT-glasfiber

(€ 0197

Behandlingsmedel: 70% etanol/vatten-blandning enligt DAB (Deutsches Arzneibuch, tysk farmakopé,
6.a.)

Tillvdgagdngssitt, validerat:

Ta ur rotstiftet ur forpackningen.

Lagg det i 70% etanol/vatten-blandning enligt DAB for rengdring och
desinfektion i minst 10 minuter - kontrollera att alla omraden &r tackta.
Lat etanolen dunsta bort tills att all restfukt &r borta.

el S

Den medicinska produkten behéver inte underhallas.

Gor en visuell kontroll fére anvdndning avseende skadefrihet och renhet. Normalt méjliggér 8 gangers
forstoring en optisk kontroll. Ta bort ev. skadade rotstift.

Lamplig separatférpackning i steriliseringsfolie enligt EN ISO 11607-1. Férpackningen maste vara stor
nog sa att férseglingen inte ar spand. Sterilbarridrsystem maste kontrolleras avseende skadefrihet fére
anvandning. Vid skador pd sterilbarridrsystemet maste férpackningsgodset upparbetas pa nytt.

Utrustning: 3angsterilisator, enligt EN ISO 17665 fuktig hetta
Tillvigagangssatt, validerat:

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°C, alternativt vid 132 °C, i en produkt enligt
EN 13060:

134°C

Fraktionerat férvakuum (minst 3x)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Halltid: minst 5 minuter (helcykel)
Torkningstid: minst 10 minuter

132°C

e Fraktionerat férvakuum (minst 3x)

e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+4+3°C)
e Halltid: minst 4 minuter (helcykel)

e Torkningstid: minst 10 minuter

Beakta standard EN ISO 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.

IFU ExCyCo + bilagor EN ISO 17664-1
utgdva 2025-10, index 05 Sikerhetsrelaterade dndringar av den tidigare versionen dr markerade.

Sida 19 av 29



EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Kritiskt A EXATEC, CYTEC och CYTECpro, CONTEC

och CONTECpro rotstift av titan och

HT-glasfiber

(€ 0197

Transport och férvaring av férpackat sterilgods sker fritt fran damm, fukt och (re)kontaminering.

Bestamningen av tidsldngden for uppréatthallandet av steriliteten hos slutprodukten aligger den instans
som har genomfért slutférpackningen (sterilbarridrsystem eller férpackningssystem) pa
tandldkarpraktiken. (Se aven "Férpackning”)

Alla allvarliga héndelser som upptrader i samband med produkten maste meddelas tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Beakta bruksanvisningen fér de driftsresurser som anvands samt fran apparattillverkaren, och kontrollera
att apparaternas max.last inte éverskrids.

Beakta dven nationella féreskrifter vid bortskaffning.

Beakta gallande, juridiska bestammelser i ditt land avseende upparbetning av medicinska produkter. Se
exempelvis www.rki.de

Ovanndmnda instruktioner har validerats som LAMPLIGA av tillverkaren av den medicinska produkten for
forberedelse av en medicinsk produkt fér dess rengéring. Det ligger inom upparbetarens ansvarsomrade
att den faktiskt genomférda upparbetningen - med anvand utrustning, material och personal - uppnar
Onskade resultat i upparbetningsanordningen. Harvid kravs normalt validering och rutinévervakning av
metoden i upparbetningsanordningen.

Alla avvikelser fran dessa angivna instruktioner skall utvarderas noggrant av klinikens sakerhetsombud
avs. effekt och ev. negativa konsekvenser.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
Benzstrasse 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
TYSKLAND

Tel. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Semikritiskt B EXATEC-S Einsetz-Tool

A\

Beakta gangse foreskrifter for olycksforebyggande
Om bruksanvisningarna féljs for de apparater som anvands, samt for de desinfektions- och
rengdringslésningar som anvands ar inga varningar kanda for oss.

Beakta daven punkten “Kontroll och funktionskontroll” fore varje anvandning.

Upparbetningen har en ringa inverkan. Slutet av produktens livslangd bestdms av slitage och skador
genom anvandning.

Slutet av produktens livslangd &r individuellt och skall definieras av anvandaren.

Hela genomgangen skall utféras dven fore den férsta anvandningen.

De beskrivha metoderna ar allmant kdnda och avser gangse utrustning och férbrukningsmaterial.

Genomfor upparbetning endast i harfér avsedda utrymmen/omréden. Beakta hygienrelaterade 3tgérder
enligt nationella féreskrifter.

Férvaring och transport skall ske i de rum och behallare som kliniken anger.

Vatbortskaffning

Lagg instrumenten omedelbart efter tillampning pa patient, i ett instrumenttrdg som har fyllts med
lampligt rengérings-/desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 fran DURR aldehydfritt, alkaliskt rengéringsmedel
med pH-varde 10). Darigenom forhindras fasttorkning av rester (proteinfixering). Vad avser dosering och
verkningstid, beakta bruksanvisningen for ID 212.

Torrbortskaffning
Uppsamling av de medicinska produkterna (torrbortskaffning) efter genomférd forbehandling resp. efter
patientbehandling

Processteq fran LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Avlaggning av instrumenten
i lampliga uppsamlingsbehdllare, t.ex. plastlddor som férsluts

Korrekt avlaggning (ej ivagkastning) av instrumenten, ev. med hjélp av en instrumenttang.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. hand-, 6gon- och mun-nas-skydd).
Undvik 1&ng upparbetning (rekommendation: 6-timmarsregeln vid véantetid bér inte dverskridas;

beakta tillverkarens uppgifter.)

2. Sortering av avfall
i tillrackligt motstandskraftiga, tata och ev. fuktbestandiga sopséackar.
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EN ISO 17664-1 Tillverkarinformation

for rengoring av medicinska produkter HAHNENKRATT
Klassificering enligt RKI-riktlinje: HAHNENKRATT produkter:
Semikritiskt B EXATEC-S Einsetz-Tool

Forberedelse infor dekontaminering

Beakta &ven de anvisningar for instrument som &r vanligen férekommande pa kliniken. For 6vrigt
behdver inga sérskilda krav beaktas for vdra HAHNENKRATT-instrument.

Rekommendation fr@n Robert-Koch-Institut (RKI): isdrtagning av demonterbara instrument med
beaktande av kraven pd personskyddsatgéarder.

Rengoring och desinfektion
Enligt rekommendation frdn Robert-Koch-Institut (RKI) skall bearbetning helst ske maskinellt.

A) Validerad maskinell rengéring och desinfektion
Rengoring i RDG (termodesinfektor)
Utrustning

1. Rengorings-/desinfektionsapparat (RDG) t.ex. fran Miele med Vario-program. Ett Ap-véarde pa
minst 3000 maste uppnas.

2. Neodisher® Mediclean Dental fran Dr. Weigert

3. Neodisher® Z frdn Dr. Weigert

4. Lampligt instrumentstativ resp. silskal

Beakta alltid bruksanvisningarna fér de apparater och produkter som anvands. Beakta DIN EN ISO
15883-1 och DIN EN ISO 15883-2.

Tillvdgagdngssitt, validerat:

1. Ta ur instrumenten ur instrumenttraget omedelbart fére den maskinella upparbetningen, och
spola grundligt under rinnande dricksvatten (minst 10 sek.). Till RDG skall inga rester av
rengodrings-desinfektionsmedlet dverforas.
Stall instrumenten i ett [ampligt instrumentstativ resp. silskal.
Stall instrumentstativet/silskalen i RDG s& att spraystralen traffar direkt pd instrumentet.
4. Start av Vario-programmet inklusiver termisk desinfektion. Den termiska desinfektionen sker med
beaktande av Ag-vérdet pa minst 3000.
5. Program:
e 1 min. férspolning med kallt vatten
e TOmning
e 3 min. forspolning med kallt vatten
e TOmning
e 10 min. rengdring vid 55°C med 0,5% alkaliskt rengéringsmedel Neodisher® Mediclean
Dental
e TOmning
e 3 min. neutralisering med varmt ledningsvatten (>40°C) och 0,1% neutralisator
Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
e TOmning
e 2 min. mellanspolning med varmt ledningsvatten (>40°C)
e TOmning
e Termisk desinfektion med avmineraliserat vatten, temperatur 92°C, minst 5 min.
e Automatisk torkning, 30 min. vid ca 60°C
6. Efter programmets slut tar man ut instrumenten och torkar dem helst med tryckluft enligt RKI-
rekommendationen. Vid instrumentstativ/silskdlar maste man se till att svaratkomliga stallen
torkas.
7. Kontroll avs. frihet frdn skador samt renlighet med lampligt férstoringsobjekt. Normalt méjliggor
8 gangers forstoring en optisk kontroll. Om det finns restkontamination kvar pa instrumentet

w N
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efter den maskinella upparbetningen maste rengéring och desinfektion upprepas tills att ingen
kontamination ar synlig langre.

Efter programmets slut tar man ut instrumenten ur RDG och torkar dem helst med tryckluft enligt
KRINKO-rekommendationen. Se till att &ven svardtkomliga stéllen torkas.

Desinficera instrumentet fére manuell rengéring.

Rengoring i ultraljudsbad

Utrustning
1. Rengéringsmedel: 1) Ultraschallbad
2) Nylonborste
2. Behandlingskemikalier: ID 212 fran DURR, alkaliskt rengdrings- och

desinfektionskoncentrat vid pH-varde 10

Manuell rengoring med ultraljud och borste

Rengér instrumentet i Iamplig silbehallare i minst 15 minuter i ultraljudsbadet vid rumstemperatur. Se till
att alla atkomliga ytor &r fuktade och att ljudskuggor undviks. Tank pa att de bada halrummen har en
dppning pa bada sidor, sa att de kan spolas igenom.

Rengér sedan instrumenten med en nylonborste i I6sningen (utan ultraljud) tills att inga rester pa ytan
kan upptackas langre visuellt.

Det maste vara sdkerstdllt att alla omrdden av instrumentet nds och rengors, i synnerhet
svardtkomliga omrdden och rifflor i instrumentet.

Manuell desinfektion med ultraljud

Lagg instrumentet i Idmplig silbehallare i minst 1 minut i ett nytt ultraljudsbad fyllt med 100% ID 212 for
desinfektion (<45°C).

Spola instrumentet grundligt i minst 1 min. med helt avsaltat vatten.

Ev. kvarvarande smuts skall tas bort fullstandigt med nylonborste och kontinuerlig vandning av
instrumentet, spolas bort under rinnande vatten och genomga upprepad ultraljudsrengéring +
desinfektion.

Torka instrumentet enligt KRINKO-rekommendationen, helst med medicinsk tryckluft. Se till att aven
svaratkomliga stéllen torkas.

Den medicinska produkten behéver inte underhallas.

Gor en visuell kontroll avseende skadefrihet och renhet. Normalt méjliggér 8 gdngers forstoring en optisk
kontroll. Om det finns restkontamination kvar pa instrumentet efter upparbetningen maste rengéring och
desinfektion upprepas tills att ingen kontamination ar synlig langre.

Instrument med brister, t.ex. béjda resp. avbrutna klor, skall bortskaffas.
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Lamplig separatférpackning i steriliseringsfolie enligt EN ISO 11607-1. Férpackningen maste vara stor
nog sa att forseglingen inte &r spand. Sterilbarridrsystem maste kontrolleras avseende skadefrihet fore
anvandning. Vid skador pd sterilbarridrsystemet maste férpackningsgodset upparbetas pa nytt.

Enligt RKI pulicerat i “Bundesgesundheitsblatt” 2012-55:1244-1310 "Krav pa hygien vid upparbetning av
medicinska produkter” sida 1248, tabell 1 riskbedémning och klassificering av medicinska produkter:

Semikritiskt B: Sterilisering (X)= arbetssteg frivilligt

Utrustning: 3angsterilisator, enligt EN ISO 17665 fuktig hetta

Lagg endast absolut torra instrument i sterilisatorn, detta fér att undvika t.ex. kalkhaltiga beldaggningar
och/eller vattenflackar.

Tillvigagangssatt:

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°C, alternativt vid 132 °C, i en produkt enligt
EN 13060:

134°C

Fraktionerat forvakuum (minst 3x)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Halltid: minst 5 minuter (helcykel)
Torkningstid: minst 10 minuter

132°C

e Fraktionerat férvakuum (minst 3x)

e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e HAlltid: minst 4 minuter (helcykel)

e Torkningstid: minst 10 minuter

Beakta standard EN ISO 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.

For undvikande av flackbildning och korrosion maste angan vara fri fr&n innehdliskomponenter. Vid
sterilisering av flera instrument far max.lasten i sterilisatorn inte dverskridas.

Transport och férvaring av férpackat sterilgods sker fritt fran damm, fukt och (re)kontaminering.

Bestamningen av tidsldngden for uppratthallandet av steriliteten hos slutprodukten dligger den instans
som har genomfért slutférpackningen (sterilbarridrsystem eller forpackningssystem) pa
tandlakarpraktiken. (Se @ven "Férpackning”)

Alla allvarliga handelser som upptrader i samband med produkten maste meddelas tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.
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Beakta bruksanvisningen for de driftsresurser som anvands samt fran apparattillverkaren, och kontrollera
att apparaternas max.last inte 6verskrids.

Information ur EN ISO 17664-1: vid anvandning av spolglans kan biokompatibiliteten paverkas.

Beakta aven nationella foreskrifter vid bortskaffning.

Beakta gallande, juridiska bestdammelser i ditt land avseende upparbetning av medicinska produkter. Se
exempelvis www.rki.de

Ovanndmnda instruktioner har validerats som LAMPLIGA av tillverkaren av den medicinska produkten fér
forberedelse av en medicinsk produkt for dess upparbetning. Det ligger inom upparbetarens
ansvarsomrade att den faktiskt genomférda upparbetningen - med anvéand utrustning, material och
personal - uppndr dnskade resultat i upparbetningsanordningen. Harvid krévs normalt validering och
rutindvervakning av metoden i upparbetningsanordningen.

Alla avvikelser fran dessa angivna instruktioner skall utvarderas noggrant av klinikens sakerhetsombud
avs. effekt och ev. negativa konsekvenser.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
Benzstrasse 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
TYSKLAND

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

Beakta gangse foreskrifter for olycksforebyggande
Om bruksanvisningarna féljs for de apparater som anvands, samt fér de behandlingskemikalier som
anvands ar inga varningar kanda for oss.

Beakta daven punkten “"Kontroll och funktionskontroll” fore varje anvandning.

Slutet av produktens livslangd bestams av slitage och skador genom anvandning.

Slutet av produktens livsldangd &r individuellt och skall definieras av anvdandaren. Beakta
punkten “Kontroll och funktionskontroll”.

Hela genomgangen skall utféras dven fore den férsta anvandningen.

De beskrivha metoderna ar allmant kdnda och avser gangse utrustning och férbrukningsmaterial.

Genomfor upparbetning endast i harfér avsedda utrymmen/omréden. Beakta hygienrelaterade étgérder
enligt nationella féreskrifter.

Férvaring och transport skall ske i de rum och behallare som kliniken anger.

Vatbortskaffning

Lagg instrumenten omedelbart efter tillampning pa patient, i ett instrumenttrdg som har fyllts med
lampligt rengérings-/desinfektionsmedel (t.ex. ID 212 fran DURR aldehydfritt, alkaliskt rengéringsmedel
med pH-varde 10). Darigenom forhindras fasttorkning av rester (proteinfixering). Vad avser dosering och
verkningstid, beakta bruksanvisningen for ID 212.

Alternativ:

Torrbortskaffning
Uppsamling av de medicinska produkterna (torrbortskaffning) efter genomférd forbehandling resp. efter
patientbehandling

Processteq fran LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Avlaggning av instrumenten
i lampliga uppsamlingsbehallare, t.ex. plastldador som férsluts

Korrekt avlaggning (ej ivdgkastning) av instrumenten, ev. med hjélp av en instrumenttang.
Anvand lamplig personlig skyddsutrustning (t.ex. hand-, 6gon- och mun-nas-skydd).

Undvik 18ng upparbetning (rekommendation: 6-timmarsregeln vid véntetid bér inte dverskridas;
beakta tillverkarens uppgifter.)

2. Sortering av avfall
i tillrackligt motstandskraftiga, tata och ev. fuktbestandiga sopsackar.
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Beakta dven de anvisningar fér system-boxar vilka galler normalt pa kliniken.
Upparbetning av var system-box sker med 6ppnat lock.

For ovrigt behdver inga sarskilda krav beaktas for var HAHNENKRATT system-box.

Enligt rekommendation fran Robert-Koch-Institut (RKI) skall bearbetning helst ske maskinellt.

Rengoring i RDG (termodesinfektor)
Utrustning

1. Rengoérings-/desinfektionsapparat (RDG) enligt EN ISO 15883, t.ex. fr&n Miele med Vario-TD-
program. Ett Ao-vérde pd minst 3000 maste uppnas.

2. Neodisher® Mediclean Dental fran Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental fran Dr. Weigert

4. RDG-insats som passar for system-boxar

Beakta alltid bruksanvisningarna for de apparater och produkter som anvands. Beakta DIN EN ISO
15883-1 och DIN EN ISO 15883-2.

RDG-metod:

1. Placera den oppnade system-boxen i lamplig insats.
2. Fyll insatsen och placera den i RDG enligt anvisningarna fran RDG-tillverkaren. Spraystralen
maste kunna traffa direkt pd instrumenten.
3. Fyll pd rengérings-/desinfektionsmedel enligt tillverkarens uppgifter och RDG-tillverkarens
anvisningar.
4. Start av Vario-TD-programmet inklusiver termisk desinfektion. Den termiska desinfektionen sker
med beaktande av Ag-vardet pa minst 3000.
5. Program:
e 1 min. férspolning med kallt vatten (<40°C dricksvattenkvalitet)
e TOmning
e 3 min. férspolning med kallt vatten (< 40°C dricksvattenkvalitet)
e TOmning
e 10 min. rengdring vid 55°C med 0,5% alkaliskt rengéringsmedel Neodisher® Mediclean
Dental
e TOmning
e 3 min. neutralisering med varmt ledningsvatten (>40°C) och 0,1% neutralisator
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
e TOmning
¢ 2 min. mellanspolning med varmt ledningsvatten (>40°C)
e TOmning
¢ Termisk desinfektion med avmineraliserat vatten, temperatur 92°C, minst 5 min.
e Automatisk torkning, 30 min. vid 90°C

Efter programmets slut tar man ut instrumenten ur RDG och torkar dem helst med tryckluft enligt
KRINKO-rekommendationen. Se till att &ven svardtkomliga stéllen och hdlrum (hal) torkas.
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Den medicinska produkten behéver inte underhallas.

Gor en visuell kontroll avseende skadefrihet och renhet. Normalt méjliggér 8 gédngers forstoring en optisk
kontroll. Om det finns synlig restkontamination kvar pa instrumentet efter rengéring maste rengéring och
desinfektion upprepas tills att ingen kontamination ar synlig langre.

Instrument med defekter/skador skall sorteras bort och skrotas omedelbart.

Lamplig separatférpackning i steriliseringsfolie enligt EN ISO 11607-1. Férpackningen maste vara stor
nog sa att férseglingen inte &r spand. Sterilbarridrsystem maste kontrolleras avseende skadefrihet fére
anvandning. Vid skador pd sterilbarridrsystemet maste férpackningsgodset upparbetas pa nytt.

Utrustning: 3angsterilisator, enligt EN ISO 17665 fuktig hetta
Tillvigagangssatt, validerat:

Angsterilisering med fraktionerad vakuumprocess vid 134°C, alternativt vid 132 °C, i en produkt enligt
EN 13060:

134°C

Fraktionerat féorvakuum (minst 3x)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Halltid: minst 5 minuter (helcykel)
Torkningstid: minst 10 minuter

132°C

e Fraktionerat férvakuum (minst 3x)

e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e Halltid: minst 4 minuter (helcykel)

e Torkningstid: minst 10 minuter

Beakta standard EN ISO 17665 avs. sterilisering med fuktig hetta.

For undvikande av flackbildning och korrosion maste angan vara fri fr&n innehdliskomponenter. Vid
sterilisering av flera instrument far max.lasten i sterilisatorn inte éverskridas.

Transport och férvaring av férpackat sterilgods sker fritt fran damm, fukt och (re)kontaminering.

Bestamningen av tidsldngden for uppratthallandet av steriliteten hos slutprodukten aligger den instans
som har genomfdrt slutférpackningen (sterilbarridrsystem eller férpackningssystem) pa
tandlakarpraktiken. (Se @ven "Férpackning”)
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Alla allvarliga handelser som upptrader i samband med produkten maste meddelas tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Beakta bruksanvisningen for de driftsresurser som anvands samt fran apparattillverkaren, och kontrollera
att apparaternas max.last inte 6verskrids.

Information ur EN ISO 17664-1: vid anvandning av spolglans kan biokompatibiliteten paverkas.

Beakta dven nationella foreskrifter vid bortskaffning.

Beakta gallande, juridiska bestammelser i ditt land avseende upparbetning av medicinska produkter. Se
exempelvis www.rki.de

Ovanndmnda instruktioner har validerats som LAMPLIGA av tillverkaren av den medicinska produkten fér
forberedelse av en medicinsk produkt for dess upparbetning. Det ligger inom upparbetarens
ansvarsomrade att den faktiskt genomférda upparbetningen - med anvéand utrustning, material och
personal - uppndr dnskade resultat i upparbetningsanordningen. Hérvid krévs normalt validering och
rutindvervakning av metoden i upparbetningsanordningen.

Alla avvikelser fran dessa angivna instruktioner skall utvarderas noggrant av klinikens sakerhetsombud
avs. effekt och ev. negativa konsekvenser.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
Benzstrasse 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
TYSKLAND

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