HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

MD
€€0197

NAVOD NA POUZITIE
Korerové ¢apy: EXATEC, CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro
TITAN + SKLENENE VLAKNO HT

Rotacné nastroje pre korenové capy: EXATEC, CYTEC a CYTECpro, CONTEC a
CONTECpro

Strany

01 // OBSAH+ ZARIADENIA
02 // INFORMACIE + UCEL POUZITIA

03 // EXATEC-Ti + EXATEC-S, titan

04 // EXATEC, sklenené vidkno HAT

04 // CYTEC, sklenené vlakno HT, CYTECpro

05 // CONTEC, sklenené vldkno HT, CONTECpro

06 // MATERIALY

06 // DEZINFEKCIA, PREHIAD: DEZINFEKCIA, CISTENIE, STERILIZACIA
07 // PRIPRAVA KANALIKA KORENA ZUBA

08 // INSERTION: EXATEC-Ti, TITAN

09 // INSERTION: EXATEC-S, TITAN

10 // INSERTION: EXATEC, CYTEC, CONTEC SKLENENE VLAKNO HT

11 // PREVENTIVNE OPATRENIA + ZDROJE CHYB

12 // VYROBCA + DOPLNKOVE INFORMACIE

12 // SYMBOLY

ZARIADENIA:
13 // ENISO 17664-1 (€ 0197 (trieda IIa)

Informacia vyrobcu o dezinfekcii medicinskych pomdcok - rotujlice nastroje
17 // ENISO 17664-1 €€ 0197 (trieda Ila)

Informacia vyrobcu o dezinfekcii medicinskych pomécok - korefiové Capy

20 // EN ISO 17664-1 C€ (trieda I)
Informacia vyrobcu k dezinfekcii zdravotnickych pomdcok - vkladaci nastroj EXATEC-S

25 // EN ISO 17664-1 C€ (triedaI)
Informacia vyrobcu k dezinfekcii zdravotnickych pomécok - systémovy box

Navod na pouzitie a v8etky normy EN ISO 17664-1 si mdZete stiahnut na stranke
www.hahnenkratt.com/service.

Podl'a Nariadenia EU o zdravotnickych poméckach 2017/745 mame povinnost vas informovat
o upravenom elektronickom navode na pouzitie.
Pre tieto Ucely sa zaregistrujte na webovej stranke www.hahnenkratt.com/service

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
Stav 2025-10, Index 05 Zmeny tykajuice sa bezpecnosti oproti predchadzajicej verzii si zvyraznené.



http://www.hahnenkratt.com/service
http://www.hahnenkratt.com/service

HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

Zamysl'ani pouzivatelia
Tieto pomoOcky su uréené len na zubné pouzitie. Pouzitie vykonava vylu¢ne zubny lekar.

Ciel'ova skupina pacientov

Pacienti so zna¢ne poskodenou korunkovou &astou zuba, ako aj pacienti so zubami po Uspesnom
endodontickom oSetreni. V pripade deti alebo mladistvych musi pouZivatel dbat na to, aby osetroval iba
trvalé zuby, pretoze korefiovy ¢ap v mliecnom zube by narusil vymenu zubov, pretoze koren mlieCneho
zuba sa v priebehu rastu chrupu resorbuje trvalym zubom.

Klinicky prinos

Rekonstrukcia pomocou korerfiovych ¢apov mdze zabranit extrakcii zuba. Pouzitim pilotné a kalibra¢nych
vrtdkov, ktoré su prispdsobené korefiovému ¢apu, je mozné zachovat ¢o najviac zubnej hmoty a pripravit
koreriovy kanalik do tvaru zhodného s korefiovym c¢apom. Korefnovy Cap alebo nahrada tak ziska
najlepSie mozné prispdsobenie vdaka tvarovej zhode a tym optimalizacii pevnosti a Zivotnosti.

Urceny ucel/Indikacia

Korenové Capy su indikované na ukotvenie rekonstrukénych nadstavieb pri vyrazne koronalne
poskodenych, devitalizovanych trvalych zuboch, ktoré boli Uspesne endodonticky oSetrené a nevykazuju
Ziadne patologické zmeny. Korefové Capy su urcené na jednorazové pouzitie.

Pilotné a kalibra¢né vrtaky su urcené na pripravu korefnového kanalika, aby bolo mozné nasledne
vykonat rekonstruk¢né opatrenia. Oblast pouzitia vrtédkov je priprava kanalika korefia zuby na ulozenie
Hahnenkratt korefiového ¢apu.

Kontraindikacie

Pri nasich vrtakoch a korefovych ¢apoch nie st zndme zZiadne kontraindikacie za predpokladu, ze
oSetrenie bolo vykonané lege artis (Uspesné endodontické oSetrenie), spracovanie prebehlo podla nasich
informacii vyrobcu v sllade s normou EN ISO 17664-1 a boli dodrzané preventivne opatrenia.

Dodrzte bod Preventivne opatrenia a zdroje chyb.

PREVENTIVNE OPATRENIA A ZDROJE CHYB
Berlc do Uvahy klinick( situdciu a indikaciu, treba paméatat na to, Ze medza pevnosti a pevnost v ohybe
hotového korenového Capu je obmedzena materidlom a zvolenym priemerom cCapov.

Pri¢inou nepodarenej reStaurdcie véak mdzu byt aj daldie zloZzky: zostavajlca tvrdd zubna substancia
alebo Struktira a korunka.

V informacii o priprave a zavadzani uz boli uvedené body, ktoré maju pozitivny vplyv na stabilitu
resStauracie. Starostlivé brdsenie vyvazenej okluzie je nevyhnutné pre stabilitu restauracie a jej dlhu
Zivotnost. Dynamicka zataZ antagonistov musi byt ¢o najnizéia. Nespravne alebo nadmerné namahanie
médze viest k uvolneniu restauracie, ortodontickému posunu alebo dokonca k prasknutiu.

Priprava v oblasti okraja korunky by mala byt vykonana tak, aby stabilita restauréacie bola podporena tzv.
ferrulovym efektom.

Neziaduce vedl'ajsie ucinky

nie s zndme, ak sa oSetrenie vykonava lege artis a podla nasho navodu na pouZitie.
Likvidacia

Pri likvidacii dodrziavajte narodné a regionalne predpisy.

Stopky vrtakov

Stopky vrtakov sU navrhnuté v stlade s normou EN ISO 1797 Typ 1 a su vhodné len do dodévaného
uholnika.

Nase kalibraéné vrtdky HAHNENKRATT sU tvarovo zhodné s prislu$nou velkostou korefiového ¢apu
HAHNENKRATT. Pre kazdy systém korefiovych ¢apov si pozrite nasledujlce tabulky

Koneéné 16zko ¢apu je mozné kalibrovat iba pomocou kalibraéného vrtédka vhodnej velkosti.
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EXATEC-Ti, EXATEC-S TITAN

EXATEC-Ti, Titan Hlava capu @ 26 27 28 3.0
; . , , apik. Dlzka ! ! ! ’
Modularny korenovy stavebny systém &apu 6,6 8,0 9,7 11,4
univerzaln
M 1,803
apik. Cap @ A y 1,461 1,559 1,681 .5
apik. éap @ v 0,98 0,98 0,98 '
mm mm mm mm
mm
Oznacenie bez biela zIta modra cierna
Nastroje, univerzalne pre vsetky moduly Obsah REF
— g Pilotné 1 42010
s centrovacim hrotom
-0y Pilotné 1 43000
s reznym hrotom
== =] | EXATEC Pilotné 1 42100
=1 1 Kalibra¢ny vrtak 1 42001 42002 | 42003 | 42004
Meracia Sabléna 1 42050
EXATEC-Ti
= A Korefiovy &ap 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Systémovy box + organizér, prazdny 1 10004 + 10000
EXATEC-S
Korefiovy Cap 10 45511 45512 45513 45514
Vkladaci nastroj 1 45522
Systémovy box + organizér, prazdny 1 10005 + 10000
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EXATEC, SKLENENE VLAKNO HAT

EXATEC Hlava ¢apu @
v, , , ; Sl o % 2,6 2,7 2,8 2,2
apik. Dlzka ca ’ ! ’ ’
Korenovy stavebny systém pi z pu 6.6 8.0 97 -
5 univerzaln
apik. Cap @A y 1,461 1,559 1,681 -
o 0,98 0,98 0,98 0,98
apik. Cap oV mm mm mm mm
mm
Oznacenie bez biela zIta modra zelena
Obsah REF
=g | Pilotné 1 42010
s centrovacim hrotom
=g | Pilotné 1 43000
s reznym hrotom
=m0 W EXATEC Pilotné 1 42100
=1 Kalibraény vrtak 1 42001 | 42002 | 42003
=] W Kalibraény vrték 1 42005
Meracia Sabléna 1 42050
EXATEC
Korenovy Cap 10 42611 42612 42613
A, ) Korenovy Cap 10 42615
Systémovy box 1 10003
CYTEC, SKLENENE VLAKNO HT, CYTECpro
Cytec univerzal 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
Korenovy stavebny systém ny mm mm mm mm mm mm
Ozniaecen bez |cCervend| biela zIta zelena | modra | cierna
Obsah REF
= | Pilotné 1 | 42010
s centrovacim hrotom
=g | Pilotné 1 | 43000
s reznym hrotom
=————"711 ' | Kalibra&ny vrtak 1 4300D10] 43001 | 43002 [4300D16| 43003 | 43004
Meracia Sabléna 1 43050
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Cytec univerzall 1,0 1,2 1,4 1,6
Korenovy stavebny systém ny mm mm mm mm
Oznizcen bez |cervena| biela Zlta zelena | modra | dierna
Obsah REF
Cytec
w,A\VAVAVAVAV/ATG T Koreriovy ¢ap 10 4360D10| 43601 | 43602 [4360D16| 43603 | 43604
 — Koreriovy Cap eko 5 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
CYTECpro, priehl'adné
A VAVAVAVAV/ATGi T Korerovy Cap 10 4380D10| 43801 | 43802 (4380D16| 43803 | 43804
—_ Korenovy Cap eko 5 4390D10| 43901 | 43902 (4390D16| 43903 | 43904
Systémovy box 1 10001
CONTEC, SKLENENE VLAKNO HT, CONTECpro
Contec univerzal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Stavebny korenovy systém ny mm mm mm mm mm
Oznacenie| bez cervena biela ZIta modra cierna
Obsah REF
= | Pilotné 1 42010
s centrovacim hrotom
= | Pilotné 1 43000
s reznym hrotom
=——=——71 1 | Kalibra¢ny vrtak 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
Meracia $abldna 1 44050
Contec
Koreriovy Cap 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
oo Korefiovy Cap eko 5 4470D11| 44701 44702 44703 44704
CONTECpro, priehl'adné
Koreriovy Cap 10 4480D11| 44801 44802 44803 44804
e Koreriovy ¢ap eko 5 4490D11| 44901 44902 44903 44904
Systémovy box 1 10002
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MATERIALY korefovych éapov

Titan triedy 5: Ti 6-Al 4-V, legovanie podla DIN EN ISO 5832-3, US-Norm ASTM F 136
Material vlakna: sklenené vldkno HT (FRC, Fibre Reinforced Composite)
DEZINFEKCIA

EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu o zariadeni + Download
www.hahnenkratt.com/service
Rotujlce nastroje a korernové Capy sa dodavaju nesterilné. Obaly nie si vhodné na dezinfekciu.

Rotujlce nastrojesa musia pred kazdym a tieZ pred prvym pouzitim dezinfikovat, podla nasej normy EN
ISO 17664-1 informacie vyrobcu o dezinfekcii zdravotnickych pomdcok - rotujlcenastroje.

Koniec zivotnosti produktu je uréeny opotrebovanim, ku ktorému dochadza pri pouzivani.

Aby sa dosiahol optimalny vykon vftania a aby sa predislo moznym rizikdm sp6sobenym tupymi alebo
poskodenymi nastrojmi, nastroje sa musia pred kazdym pouzitim skontrolovat v stlade s informaciami
vyrobcu EN ISO 17664-1 o dezinfekcii zdravotnickych pomdcok - rotujlice nastroje (pozri »Kontrola a
skuska funkcénosti«).

Pred pouzitim musite korefnové €apy vydezinfikovat v stlade s EN ISO 17664-1 informdcie vyrobcu o
dezinfekcii medicinskych pomdcok - korenové ¢apy. Korenové Capy nie su uréené na opéatovnu
dezinfekciu alebo opatovné pouzitie. V pripade neopravneného opakovaného pouzitia hrozi riziko krizovej
kontaminacie. Pri viacnasobnej dezinfekcii hrozi nebezpecenstvo narusenia materialu.

Nase systémové boxy poskytujli zubnému lekdrovi prehladné usporiadanie pri o$etreni a moznost
jednoduchého odstranenia vrtakov a korenovych C¢apov na osetrenie: EXATEC-Ti (REF 10004), EXATEC-S
(REF 10005), EXATEC Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Poclet a velkost korefiovych ¢apov sa uréuje na zdklade RTG snimky. PoZadované sterilizované koreriové
capy a sterilizované vrtaky sa odstrania zo sterilného bariérového systému na oSetrovanom mieste a
umiestnia sa do boxu sterilizované systémového boxu.

PREHLAD: DEZINFEKCIA/CISTENIE/STERILIZACIA

L,y . . Korenové capy
. . Korenoveé capy Nastroje L

X = uplatnuje sa e P Sklenené viakno

Titan Vrtaky

HT

Dezinfekcia:
Dezinfekcia, manualna X X X
Tepelna dezinfekcia (RDG) - X =
Cistenie, manualne:
70 % zmes etanol/voda podl'a X - X
DAB (Nemecky zoznam liekov)
Sterilizacia:
Autoklavna X X X
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PRIPRAVA KANALIKA KORENA ZUBA
Pociatoc¢na situacia:

Zub musi byt vopred oSetreny lege artis a nesmie vykazovat Ziadne patologické zmeny.
Lumen kanalika korefia zuba musi byt v priamej linii a musi byt upraveny kalibraénym
vrtakom maximalne do 3 mm k fyziologickému otvoru na uchytenie korerfiového Capu.

e Velkost ¢apu sa uréuje pomocou meracej $ablény. Za tymto Uc¢elom sa pouZije RTG
snimka. Pri digitdlnych réntgenovych snimkach je potrebné vykonat digitdlne meranie na
urenie spravnej velkosti Capu.

¢ Nasadte kofferdam

e Otvaranie a rozsirenie kanalika korena zuba ru¢nymi nastrojmi priblizne az do ISO 80.
Priprava ruénymi nastrojmi v ¢o najvédcsej miere znizuje pouZzivanie strojovych vrtakov,
ktoré mézu vytvdrat teplo, ktoré méZe poskodit dentin.

e Strojové rozsirenie limenu korefiového kanalika vykonavajte iba pilotnym vrtdkom
Hahnenkratt (REF 43000 alebo REF 42010) a potom pomocou EXATEC s EXATEC pilotnym
vrtakom (REF 42100). Zvazte zvolenu dlzku stopky a v pripade potreby si ju oznacte
gumovym kruzkom na vrtaku.

e Pomocou kalibracného vrtaka nakalibrujte 16zko Capu tak, aby sa pri pouZiti Capu Exatex
nachadzalo loZisko hlavy ¢apu v hibke 2 mm v dentine.

o Integrovana &elnd fréza zaistuje, ze uloZenie je umiestnené v strede a v pravom
uhle k osi kandliku koreria zuba.

o Aby sa predislo poskodeniu koreriového dentinu generovanim tepla, vrtaky do
koreriovych kandlikov by sa mali vo vseobecnosti pouZivat iba

=  pod tecicou vodou alebo chladivym gélom
O = pri rychlosti 500 - 1000 ot./min.
= pri ¢o najniZzSom tlaku

o Nastroje v pravidelnych intervaloch kontrolujte. Odstrante triesky z vitania a
odstrarite oder. Vyplachnite vyvrtany kanalik.

e Kanalik korena zuba vydistite a nechajte vysusit.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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INSERTION: EXATEC-Ti, TITAN

e Skduste vlozit titAnovy korefiovy ¢ap EXATEC a skontrolujte polohu hryzu.

e V pripade potreby si oznacte pozadovanu vysku ¢apu a extraoralne skratte hlavu ¢apu
jemnozrnnou bruskou z karbidu kremika, tenkou tvrdokovovou frézou alebo reznym
kotu¢om v nadstavci.

o Cistenie kanalika korefia zuba:

o Vyplachnite ho napr. 37 % kyselinou fosfore¢nou, NaOCI, H,0;

o V pripade potreby odstrante a upravte nater

o Suste papierovymi hrotmi, nakoniec teplym vzduchom

I Pozor: Vyhnite sa alebo Gplne odstrante docasné cementy obsahujlice
eugenol. NaOCI alebo H>0znie su pri pouziti kompozitov indikované, pretoze
vznikajuci kyslik moze spbsobit kyslikovu inhibiciu vytvrdzovania kompozitu.

e Vydistite skrateny korefovy ¢ap EXATEC-Ti zmesou 70 % etanolu/vody podla DAB
(Nemecky zoznam liekov)

¢ Naplnte korenovy kanalik riedkym cementom alebo kompozitom po ¢astiach pomocou
Lentulo tak, aby sa v flom nevytvorili Ziadne vzduchové bubliny. Len riedky cement moze
dostatoéne odtekat cez drendzne drazky capu. DodrZiavajte ndvod na pouZitie vyrobcu.

Na upevnenie su vhodné samopolymerizujice fosfatové alebo skloionomérne
cementy a dualne polymerizujuce cementy a kompozity, ktoré vyrobca urcil na
pouZitie s titdnovymi apmi. Uprednostriuju sa materidly s malou velkostou zrna
plniva (0,1-1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)
e Pomaly zaskrutkujte korefiovy ¢ap EXATEC-Ti do loziska ¢apu miernym otacavym
pohybom, az kym hlava ¢apu Uplne nezapadne do loziska hlavy Capu.

e Spojovacie prostriedky nechajte vytvrdnat
¢ QOdstrante prebytocny spojovaci prostriedok

e V pripade potreby prispésobte hlavu ¢apu podmienkam oklGzie pomocou diamantového
nastroja pod prudom studenej vody.

Struktlru a kone¢nt restauraciu realizujte podla ndvodu na pouzitie produktov a odportcanych postupov.
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VLOZKA: EXATEC-, TITAN

e Namontujte korenovy ¢ap EXATEC-S na vkladaci nastroj:

o Preventivne opatrenie: Zaistite vkladaci ndstroj pomocou bezpeénostnej retaze
(pretiahnite otvorom)

EEEKKL

o Umiestnite vkladaci nastroj na ¢ap

o Otacajte vkladacim nastrojom, kym drazky nezapadnu na miesto

o Posunte cap

o skontrolujte bezpecné osadenie ¢apu vo vkladacom nastroji
e Skuste zaskrutkovat korefiovy ¢ap EXATEC-S

o Samorezné ,pazury" sa zarezavaju do dentinu. Vdaka
kuZelu zaberaju vsetky zavity stucasne a zaskrutkovanie je mozné s pomerne

minimalnym krutiacim momentom 7,9 1,7Ncm s maximalne 3 otackami. *)
Apikalny pohyb Capu presne zastavi podpera presne prispdsobend tvaru.

o Cistenie kanalika korera zuba:
o Vyplachnite ho napr. 37 % kyselinou fosfore¢nou, NaOCI, H,0>
o V pripade potreby odstrante a upravte nater

o Suste papierovymi hrotmi, nakoniec teplym vzduchom

11 Pozor: Vyhnite sa alebo Gplne odstrante docasné cementy obsahujlce
eugenol. NaOCI alebo H,0; nie su pri pouziti kompozitov indikované,
pretoZe vznikajuci kyslik m6ze spdsobit kyslikovu inhibiciu vytvrdzovania
kompozitu.

e Vydistite korenovy ¢ap EXATEC-S, odstrante dentinové triesky zmesou 70 % etanol/voda
podla DAB (Nemecky zoznam liekov).

e Napliite korefiovy kanalik riedkym cementom alebo kompozitom po ¢astiach pomocou
Lentulo tak, aby sa v flom nevytvorili Ziadne vzduchové bubliny. Len riedky cement méze
dostato¢ne odtekat cez drenazne drazky ¢apu. DodrZiavajte ndvod na pouZitie vyrobcu.

Na upevnenie st vhodné samopolymerizujuce fosfatové alebo skloionomérne
cementy a dudlne polymerizujiuce cementy a kompozity, ktoré vyrobca urcil na
pouZitie s titdnovymi apmi. Uprednostriuju sa materialy s malou velkostou zrna
plniva (0,1-1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)

e  Zaskrutkujte korefiovy ¢ap EXATEC-S:
zacnite malym otocenim dolava, aby ¢ap zapadol do predrezanych zavitov, potom
zaskrutkujte korenovy Cap otocCenim doprava (max. 3 otacky).

e Umiestnite vkladaci ndstroj axidlne k ¢apu, aby ste zabranili deformécii ,paziarov".
e Spojovacie prvky nechajte vytvrdnut a v pripade potreby odstrarite prebytoéné zvysky.

e Prisp6sobte hlavu ¢apu podmienkam oklizie pomocou diamantového néstroja pod
prudom studenej vody.

Struktlru a konednu restauraciu realizujte podla ndvodu na pouzitie produktov a odportcanych postupov.

*) stanovené v porovnavacej dizertacnej praci z roku 1994
»~Meranie kritiaceho momentu na systémoch ¢apov korenovych kanalikov" prezentovanou Klausom Gabertom
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VLOZKA: EXATEC, CYTEC, CONTEC SKLENENE VLAKNO HT

e Skuste vlozit korefiovy ¢ap EXATEC a skontrolujte polohu hryzu.

e Oznacte pozadovanu vysku ¢apu (okluznd vyska) a extraordlne skratte jemnym
diamantovym kotuc¢om. Zabrante tvorbe prachu (pouzite ostré rezné nastroje).

I Pozor: Na skracovanie nikdy nepouzivajte klieste. To by poskodilo Struktdru
materialu.

e Vydistite korenovy ¢ap EXATEC zmesou 70 % etanolu/vody podla DAB (Nemecky zoznam
liekov)

e Priprava korenového kanalika: Uprava dentinu adhezivnou technikou

I Pozor: Vyhnite sa alebo Uplne odstrante docasné cementy obsahujlce eugenol.
H,0, alebo NaOCI nie su pri pouziti kompozitov indikované, pretoze vznikajuci kyslik
mdze spdsobit kyslikovl inhibiciu vytvrdzovania kompozitu.

Adhézna technika, napriklad:
o Priprava kanalika a povrchu zubov (napr. 37 % kyselina fosforecna)
o Kyselinu odstrante pomocou vodného rozprasovaca
o Vyplachovanie kanalov alkoholom (napr. 70 %)
o Susenie kanalov pomocou papierovych hrotov

o Nanasanie primera a vysusenie prebyto¢ného mnozstva papierovymi hrotmi

Cytec

o Nanasanie primera a vysusenie prebytocného mnozstva papierovymi hrotmi
Il Pozor: Nepolymerizujte spojiva svetlom.

e Volitelné: Na c¢ap aplikujte tenka vrstvu dudlne tvrdniceho spojiva, nepolymerizuijte
ho svetlom.
Alternativa: Na Cap aplikujte tenku vrstvu dvojito tvrdnuceho spojiva, ultra tenko
vyfuknite a polymerizujte svetlom, napr. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

e Korenovy kanalik vyplite tenkou vrstvou dualne polymerizujiceho kompozitu
viditel'ného na RTG snimkach a Lentulo. Dodrzujte navod na pouzitie kompozitu od
vyrobcu
napr. PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

e Rychlo aplikujte kompozit na korefiovy ¢ap a ihned ho miernym otocnym pohybom
pomaly zasunte do loziska ¢apu a drzte ho na mieste, kym kompozit nevytvrdne do takej
miery, Ze ¢ap pevne zapadne.

Contec v .. v - sy . [ v .
PrebytoCny material rovnhomerne rozlozte na vycnievajuci Cap a dutinu a odstrante zvysny

prebyto¢ny kompozit.

e Vytvrdzujte polymeriza¢nou lampou cca 40 sekind
(Dodrzujte navod na pouzitie kompozitu)

e Husty kompozit urychlene vytvarujte Struktiru. Na tvarovanie Struktury pouzite v pripade
potreby priehfadnd manzetu (frasaco) alebo matricovy pas (HAHNENKRATT).
napr.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e Vykonajte findlne jemné korekcie pomocou turbiny a diamantového bridsneho kotuca pod
vodnym chladenim.

Dodrziavajte navod na pouzitie pouzitych produktov a odporiacané postupy.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
Stav 2025-10, Index 05 Zmeny tykajice sa bezpecnosti oproti predchadzajicej verzii st zvyraznené.
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HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

ZDROJE CHYB

Nepodarena restauracia sa vyznacuje: Mozné priciny

A) Uvolnenie alebo volny korenovy cap * chybné spojenie medzi spojovacim materidlom +
dentinom (nedostatoc¢na priprava korenového
kanalika)

B) Zlomenie korefiového Capu * Pozri A)

* Nadmerné dynamické zatazenie antagonistami
(pozri hore)

* Nadmerné a nahle zataZenie

* Vyber poddimenzovaného korenového capu

C) Puklina alebo zlomenie korefa * uvedené v B)

* Sklerotizovany korefovy dentin

PREVENTIVNE OPATRENIA
Koreriové ¢apy sa nedaju pouzit opakovane.
Pri nepovolenom opatovnom pouziti by mohlo hrozit nebezpelenstvo skrizenej kontaminacie.

Berte do Uvahy aj informacie z oboch noriem EN ISO 17664-1 informacie vyrobcu k dezinfekcii.

DALSIE INFORMACIE
Vetky zavazné udalosti stvisiace s pombckou sa musia nahlasit vyrobcovi a prisludnému Gradu
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Suhrnna sprava o bezpecnosti a klinickom vykone (SSCP) korerfiovych ¢apov bude spristupnena
prostrednictvom EUDAMED. Kym nebude funkcny prislusny modul EUDAMED, SSCP je na vyzZiadanie k
dispozicii u vyrobcu do 7 kalendarnych dni.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
Stav 2025-10, Index 05 Zmeny tykajuice sa bezpecnosti oproti predchadzajicej verzii si zvyraznené.
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HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

[13]

elFU www.hahnenkratt.com/service

Bezplatna norma >> IFU + EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu k dezinfekcii zdravotnickych pomdcok <<
bude dostupna na poziadanie v priebehu 7 kalendarnych dni u:

VYROBCU

E. Hahnenkratt GmbH

Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

Nemecko, 75203 Kénigsbach-Stein
Tel. ¢. +49 72323029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com

SYMBOLY

Nepouzivajte opakovane R E F Cislo polozky

Dodrzujte navod na pouzitie LOT Oznacenie Sarze

Dodrzujte elektronicky navod na
pouzitie

Stiahnut si ho méZete na:
www.hahnenkratt.com/service

= = ®

Datum vyroby

@
=
C

Pozor Vyrobca

Jednotka balenia O Otacanie doprava

>

=
O

Medicinska pomdcka Skladujte v suchu

U DI Jedinecny identifikator zdravotnickej

A Nesterilné
pomocky

STERILE

B )

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
a postupujte podla navodu na
pouzitie

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI: Produkty HAHNENKRATT:
kriticky A rotujlce nastroje z uslachtilej ocele

pre systémy korenovych ¢apov EXATEC,
CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro

(€ 0197

A\

Dodrziavajte aj ostatné bezpecnostné predpisy
Ak sa dodrziavaju navody na pouzitie zariadeni, ako aj oSetrovacich chemikalii, ktoré sa maju pouzivat,
nie s ndm zname Ziadne vystrazné upozornenia.

Aj pred prvym pouzitim dodrzte bod ,,Kontrola a funkéna skuska™:

Koniec Zivotnosti pomocky sa urcuje napriklad opotrebenim a poskodenim v désledku pouzivania.

Koniec Zivotnosti pomocky je preto individualna a stanovuje ju pouzivatel’. Dodrzte bod
~Kontrola a funk¢na skaska".

Pred prvym pouzitim sa musi vykonat aj kompletny prechod.

Popisané postupy su vSeobecne zname a vyuzivaju bezné vybavenie a spotrebny material.

Opétovnu dezinfekciu vykonavajte len v miestnostiach/priestoroch uréenych na tento Gcel. Dodrziavajte
hygienické opatrenia v sulade so Specifikaciami pre danu krajinu.

Nastroje ihned po pouziti na pacientovi viozte do frezatora naplneného vhodnym cistiacim/dezinfekénym
prostriedkom (alkalickym, bez obsahu aldehydu), aby ste sa vyhli zaschnutiu zvyskov (proteinova
fixacia). Odporicéa sa uskutoénit dezinfekciu nastrojov najneskdr hodinu po pouZiti. Preprava k miestu
dezinfekcie by sa mala uskutoénit vo frezatore.

Dodrziavajte tiez pokyny pre rotujluce nastroje obvyklé vo vasej ordinacii. Na nase rotujlce nastroje
HAHNENKRATT nie su kladené Ziadne dalSie Speciadlne poziadavky.

Podla odporucania Instititu Roberta Kocha (nemecka skratka RKI) sa uprednostnuje strojova dezinfekcia.

Dezinfekcia v zariadeni na Cistenie a dezinfekciu (termicky dezinfektor)

1. Vybava
1.Zariadenie na distenie a dezinfekciu v stlade s EN ISO 15883-1, napr. od spolo¢nosti Miele s
programom Vario TD. Musi byt dosiahnuté hodnota Ay minimalne 3 000.
2. Vlozka RDG vhodna pre vrtaky, napr. pri pouziti polozky E491 znacky Miele

2. Cistiaci prostriedok
1.Neodisher® Mediclean Dental od spoloc¢nosti Dr. Weigert
2.Neodisher® Z Dental od spolocnosti Dr. Weigert
Vzdy dodrziavajte ndvod na pouZitie produktov a zariadeni, ktoré sa maju pouzivat. Dodrziavajte normy
EN ISO 15883-1 a EN ISO 15883-2.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
Stav 2025-10, Index 05 Zmeny tykajuice sa bezpecnosti oproti predchadzajicej verzii si zvyraznené.
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EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI: Produkty HAHNENKRATT:
kriticky A rotujlce nastroje z uslachtilej ocele

pre systémy korenovych ¢apov EXATEC,
CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro

(€ 0197

Postup pouzitia zariadenia na Cistenie a dezinfekciu, validovany:

1. Nastroje vlozte do vhodnej kosikovej vliozky.
2. Kosikovu vlozku napliite a umiestnite v zariadeni na Cistenie a dezinfekciu tak, ako urcil jeho
vyrobca. Striekajlci prad musi dopadat priamo na indtrumentarium.
3. Cistiaci/dezinfekény prostriedok naplfite podla dajov vyrobcu a vyrobcu zariadenia na Cistenie a
dezinfekciu.
4. Spustite program Vario TD vratane termickej dezinfekcie. Termicka dezinfekcia sa vykonava so
zretefom na hodnotu Ag minimalne 3 000.
5. Program:
¢ 1 mindta predbezné oplachovanie studenou vodou (< 40 °C kvalita pitnej vody)
e \ypustenie vody
¢ 3 minuty predbezné oplachovanie studenou vodou (< 40 °C kvalita pitnej vody)
e Vypustenie vody
e 10 mindt umyvanie pri teplote 55 °C s 0,5 % alkalickym Cistiacim prostriedkom
Neodisher® Mediclean Dental
e \ypustenie vody
¢ 3 mindty neutralizacia teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutralizacnym
prostriedkom Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
¢ Vypustenie vody
e 2 minulty dalSie oplachovanie teplou vodou z vodovodu (> 40°C)
e \ypustenie vody
e Termicka dezinfekcia demineralizovanou vodou, teplota 92 °C, minimalne 5 minut
o Automatické susenie, 30 minat pri teplote cca 90 °C

Po uplynuti programu nastroje vyberte zo zariadenia na Cistenie a dezinfekciu a ususte prednostne podla
odporucania KRINKO (nemecka skratka pre Komisiu pre hygienu nemocnic a prevenciu pred infekciami)
pomocou zdravotnickeho stlateného vzduchu. Pritom venujte osobitnl pozornost suseniu tazko
dostupnych oblasti.

Dezinfekcia vzdy v ultrazvukovom kupeli

1. Vybava: 1) ultrazvukovy kupel
2) nylonova kefa
2. Cistiaci prostriedok: ID 220 od spolo&nosti DURR (aplikaény roztok/vrtakovy kupel bez

obsahu aldehydu) dezinfekény prostriedok vhodny pre ultrazvuk
pre rotujlce nastroje

Postup, validovany:
Manualne cistenie pomocou ultrazvuku a kefy

Nastroj vyberte z frezatora a vo vhodnej sitkovej viozke ho minimalne 15 minut Cistite v ultrazvukovom
kupeli pri izbovej teplote. Pritom sa musi dévat pozor nato, aby sa pokryli véetky dostupné plochy a vyhlo
sa zvukovému tienu.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI: Produkty HAHNENKRATT:
kriticky A rotujlce nastroje z uslachtilej ocele

pre systémy korenovych ¢apov EXATEC,
CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro

(€ 0197

Nasledne sa nastroj Cisti pomocou nylonovej kefy v roztoku (bez ultrazvuku) tak dlho, kym na povrchu
nie sU viac opticky viditelné ziadne zvysky.

Musi sa zabezpedit, Ze sa dosiahnu a vydistia vSetky oblasti nastroja.
Manualna dezinfekcia pomocou ultrazvuku

Nastroj vo vhodnej sitkovej vlozke dajte na dezinfekciu na minimalne 1 minutu do Cerstvého
ultrazvukového kupela naplneného 100 % ID 220 (< 45 °C).

Nastroj dokladne minimalne 1 mindtu oplachujte Uplne odsolenou demineralizovanou vodou.

Pripadné zostavajuce znecistenia Uplne odstrafte pomocou nylonovej kefy za neustaleho otacania
nastroja, oplachnite pod teClcou vodou a zopakujte Cistenie ultrazvukom + dezinfekciu.

Nastroj ususte prednostne podla odporidcania KRINKO (nemecka skratka pre Komisiu pre hygienu
nemocnic a prevenciu pred infekciami) pomocou zdravotnickeho stlaceného vzduchu. Pritom venujte
osobitnl pozornost sus$eniu tazko dostupnych oblasti.

Medicinska pomo6cka nevyzaduje udrzbu.

Skontrolujte neporusenost a ¢istotu vizualnou kontrolou. Osemnasobné zvadsenie zvyéajne umoznuje
vizualnu kontrolu. Ak s na nastroji po dezinfekcii stale viditelné zvysky kontaminacie, opakujte Cistenie a
dezinfekciu, kym uz nebude viditelna ziadna kontaminacia.

Nastroje s nasledujlicimi nedostatkami sa musia okamzite vytriedit a zlikvidovat:

- tupé a vyldmané rezné hrany
Rezné hrany sa nasledkom pouzivania neustale otupuju. Nastroje
sa musia zlikvidovat vZdy, ked je ich pouZitie obmedzené tupymi alebo
vyldmanymi reznymi hranami.

- poskodenia tvaru (napr. ohnuté nastroje)

- zhrdzaveny povrch

Vhodné balenie po jednom v sterilizacnej félii podla normy EN ISO 11607-1. Balenie musi byt dostatoéne
velké tak, aby tesnenie nebolo pod napéatim. Sterilné bariérové systémy je pred pouzitim potrebné
skontrolovat na neporusenost. Ak je sterilny bariérovy systém poskodeny, zabaleny tovar sa musi znova
vydezinfikovat.

Vybava: parny sterilizator, podla normy EN ISO 17665 mokré teplo
Postup, validovany:

Parna sterilizécia vo frakcionovanom vakuu pri teplote 134 °C, alternativne pri 132 °C, v zariadeni podla
EN 13060:

134°C

e Frakcionované predvakuum (minimalne 3 x)
e Teplota sterilizacie 134°C (-0/+3°C)
IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI: Produkty HAHNENKRATT:
kriticky A rotujlce nastroje z uslachtilej ocele

pre systémy korenovych ¢apov EXATEC,
CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro

(€ 0197

o Cas udrziavania: minimalne 5 minuGt (cely cyklus)
e Cas suSenia: minimalne 10 minat

132°C

e Frakcionované predvakuum (minimalne 3x)

e Teplota sterilizacie 132 °C (-0/+3 °C)

o Cas udrziavania: minimalne 4 minGty (cely cyklus)
o Cas susenia: minimalne 10 minut

Dodrziavajte EN ISO 17665 pre sterilizaciu mokrym teplom.

Aby sa zabranilo tvorbe flakov a kor6zii, para musi byt bez prisad. Pri sterilizacii viacerych nastrojov
nesmie byt prekroené maximalne naloZenie sterilizatora.

Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru sa vykondva s ochranou pred prachom, vlihkostou a
(opatovnou) kontaminaciou.

Za dobu sterility kone¢ného produktu je zodpovedna strana, ktora vykonala konec¢né balenie (systém
sterilnej bariéry alebo obalovy systém) v zubnej ambulancii. (Pozri tiez ,Balenie")

Vetky zdvazné udalosti stvisiace s pomdckou sa musia nahlasit vyrobcovi a prislu$nému Gradu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Dodrzujte navod na pouzitie pouzitého zariadenia a navod od vyrobcu zariadenia a dodrziavajte
maximalne zataZenie zariadeni.

Informacie z normy EN ISO 17664-1: Pri pouZivani oplachovacich prostriedkov méze déjst k narudeniu
biokompatibility.

Pri likvidacii dodrZiavajte vnutrostatne predpisy.

Dodrziavajte pravne predpisy pre dezinfekciu zdravotnickych pomécok platné vo vasej krajine. Informujte
sa napriklad na www.rki.de

Vyssie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomdcky overené ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomocky na opatovné pouzitie. PrisluSny personal je zodpovedny za to, aby sa pri samotnej
dezinfekcii - s pouzitym vybavenim, materidlom a personadlom - v danom zariadeni dosiahli poZzadované
vysledky. To si zvyCajne vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu v danom zariadeni.

Kazd odchylku od tychto poskytnutych pokynov by mal dékladne posudit bezpeénostny technik ordinécie
z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

Nemecko, 75203 Kénigsbach-Stein
NEMECKO

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

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI

(Institutu Roberta Kocha): pomocky HAHNENKRATT:

kriticky A systémy korenovych ¢apov EXATEC,

CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro
z titdnu a skleneného vidkna HT

{€ 0197

A

Dodrziavajte aj ostatné bezpecnostné predpisy

Ak sa dodrziavaju navody na pouzitie zariadeni, ako aj dezinfekénych a Cistiacich roztokov, ktoré sa maju
pouzivat, nie si ndm zndme Ziadne vystrazné upozornenia.

Koreriové ¢apy sa pred jednorazovym pouzitim musia dezinfikovat a sterilizovat.

Korefové €apy sa nedaja pouzit opakovane. Pri nepovolenom opatovnom pouZiti by mohlo hrozit
nebezpecenstvo skrizenej kontaminacie. Pri viacnasobnej dezinfekcii hrozi nebezpecenstvo narusenia
materialu.

Pre pouZitim skontrolujte pomdcku na neporusenost.

@ Korefové Capy su urcené na jednorazovu dezinfekciu.

Korefové €apy sa nedaja pouzit opakovane. Pri nepovolenom opatovnom pouZiti by mohlo hrozit
nebezpecenstvo skrizenej kontaminacie. Pri viacnasobnej dezinfekcii hrozi nebezpecenstvo narusenia
materialu.

Popisané postupy su vSeobecne zndme a vyuzivaju bezné vybavenie a spotrebny material.

Dezinfekciu vykonavajte len v miestnostiach/priestoroch ur¢enych na tento Ucel. Dodrziavajte hygienické
opatrenia v sulade so Specifikaciami pre dana krajinu.

Skladovanie a preprava sa musia uskuto¢fovat v priestoroch a nddobdch poskytnutych
ordinaciou.

DodrZiavajte tiez pokyny pre korefiové Capy obvyklé vo vasej ordinacii. Ide o bezné korenové Capy, pre
ktoré neexistuju ziadne Specialne pripravy.

neaplikuje sa
IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI

(Institutu Roberta Kocha): pomocky HAHNENKRATT:

kriticky A systémy korenovych ¢apov EXATEC,

CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro
z titdnu a skleneného vidkna HT

{€ 0197

Osetrovaci prostriedok: 70 % zmes etanolu/vody podla DAB (Nemecky zoznam liekov)
Postup, validovany:

Korenovy Cap vyberte z obalu.

VloZzte ho na Cistenie do 70 % zmesi etanolu/vody podla DAB a

Dezinfikujte 10 minut - dbajte nato, aby boli pokryté vSetky oblasti.

Pripadne prebytoény etanol nechajte odparit, kym tam nie je ziadna zvyskova vlhkost.

PWNE

Medicinska pomocka nevyzaduje udrzbu.

Pred pouzitim skontrolujte na neporudenost a &istotu vizudlnou kontrolou. Osemndsobné zvadsenie
zvyCajne umoznuje vizualnu kontrolu. Pripadné poskodené korefiové Capy zlikvidujte.

Vhodné balenie po jednom v sterilizacnej félii podla normy EN ISO 11607-1. Balenie musi byt dostatoéne
velké tak, aby tesnenie nebolo pod napatim. Sterilné bariérové systémy je pred pouzitim potrebné
skontrolovat na neporusenost. Ak je sterilny bariérovy systém poskodeny, zabaleny tovar sa musi znova
vydezinfikovat.

Vybava: parny sterilizator, podla normy EN ISO 17665 mokré teplo
Postup, validovany:

Parna sterilizacia vo frakcionovanom vakuu pri teplote 134 °C, alternativne pri 132 °C, v zariadeni podla
EN 13060:

134°C
e Frakcionované predvakuum (minimalne 3 x)
e Teplota sterilizacie 134°C (-0/+3°C)
e Cas udrziavania: minimalne 5 minut (cely cyklus)
e Cas suSenia: minimalne 10 minat

132°C

e Frakcionované predvakuum (minimalne 3x)

e Teplota sterilizacie 132 °C (-0/+3 °C)

o Cas udrziavania: minimalne 4 minGty (cely cyklus)
o Cas susenia: minimalne 10 minut

Dodrziavajte EN ISO 17665 pre sterilizaciu mokrym teplom.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
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o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI

(Institutu Roberta Kocha): pomocky HAHNENKRATT:

kriticky A systémy korenovych ¢apov EXATEC,

CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro
z titdnu a skleneného vidkna HT

{€ 0197

Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru sa vykondva s ochranou pred prachom, vlihkostou a
(opatovnou) kontaminaciou.

Za dobu sterility kone¢ného produktu je zodpovedna strana, ktora vykonala konecné balenie (systém
sterilnej bariéry alebo obalovy systém) v zubnej ambulancii. (Pozri tiez ,Balenie")

Vetky zdvazné udalosti slivisiace s pomdckou sa musia nahlasit vyrobcovi a prisludnému tradu
Clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Dodrzujte navod na pouzitie pouzitého zariadenia a ndvod od vyrobcu zariadenia a dodrziavajte
maximalne zatazenie zariadeni.

Pri likvidacii dodrZiavajte vnutrostatne predpisy.

Dodrziavajte pravne predpisy pre dezinfekciu zdravotnickych pomécok platné vo vasej krajine. Informujte
sa napriklad na www.rki.de

Vyssie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomdcky overené ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomocky na jeho dezinfekciu. Prislusny personal je zodpovedny za to, aby sa pri samotnej
dezinfekcii - s pouzitym vybavenim, materidlom a personalom - v danom zariadeni dosiahli poZzadované
vysledky. To si zvyCajne vyZaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu v danom zariadeni.

Kazdu odchylku od tychto poskytnutych pokynov by mal dékladne posudit bezpeénostny technik ordinacie
z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

Nemecko, 75203 Kénigsbach-Stein
NEMECKO

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

Dodrziavajte aj ostatné bezpecnostné predpisy
Ak sa dodrZiava navod na pouzitie pouzivaného zariadenia a pouzivanych dezinfekcnych a Cistiacich
roztokov, nie si nam zname ziadne vystrazné upozornenia.

Aj pred prvym pouzitim dodrzte bod ,,Kontrola a funkéna skuska™:

Opakovana dezinfekcia ma nizky uUcinok. Koniec zZivotnosti pomocky sa urcuje napriklad opotrebenim a
poskodenim v dosledku pouzivania.

Koniec Zivotnosti pomocky je preto individualna a stanovuje ju pouzivatel'.

Pred prvym pouzitim sa musi vykonat aj kompletny prechod.

Popisané postupy su vSeobecne zndme a vyuzivaju bezné vybavenie a spotrebny material.

Opétovnu dezinfekciu vykonavajte len v miestnostiach/priestoroch ur¢enych na tento Gcel. Dodrziavajte
hygienické opatrenia v sulade so Specifikaciami pre danu krajinu.

Skladovanie a preprava sa musia uskuto¢fiovat v priestoroch a nddobach poskytnutych ordinaciou.

Mokra dezinfekcia

Ihned' po pouziti na pacientovi viozte nastroje do vane na nastroje naplnenej vhodnym
gistiacim/dezinfekénym prostriedkom (napr. ID 212 od DURR bez obsahu aldehydu, alkalicky &istiaci
prostriedok s hodnotou pH 10). Tym sa zabréni vysusovaniu zvyskov (fixacia bielkovin). Co sa tyka
davkovania a ¢asu expozicie, postupujte podla navodu na pouzitie ID 212.

Sucha dezinfekcia
Zber zdravotnickych pomocok (sucha dezinfekcia) po prisluSnom predbeznom osetreni alebo po osetreni
pacienta

Kroky podla LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odlozenie nastrojov
do vhodnych zbernych nadob, napr. uzatvératelnych plastovych boxov

Dokladné ulozenie (ziadne hadzanie) nastrojov, pripadne za pomoci kliesti na nastroje
Dbajte na zodpovedajuce osobné ochranné pomdcky (napriklad ochrana ruk, odi a rusko).

Zabrante dlhym ¢asom dezinfekcie (odporucanie: pravidlo 6 hodin ¢akania by sa nemalo
prekrodit; postupujte podla pokynov vyrobcu.)

2. Vytriedenie odpadu
do dostato¢ne pevnych, tesnych a v pripade potreby proti vihkosti odolnych vriec na odpad.
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Priprava na dekontaminaciu

Dodrziavajte tiez pokyny pre nastroje obvyklé vo vasej ordinacii. Na nase zariadenia HAHNENKRATT nie
su kladené ziadne dalSie Specialne poziadavky.

Institat Roberta Kocha odporuca: DemontdZ rozoberatelnych zariadeni pri dodrzani osobnych ochrannych
opatreni.

Cistenie a dezinfekcia
Podla odporucania Institutu Roberta Kocha (nemecka skratka RKI) sa uprednostriuje strojova dezinfekcia.

A) Validované strojové cCistenie + dezinfekcia
Dezinfekcia v zariadeni na Cistenie a dezinfekciu (termicky dezinfektor)
Vybava

1. Zariadenie na ¢istenie/dezinfekciu (RDG) napr. od spoloénosti Miele s programom Vario. Musi byt
dosiahnuté hodnota Ap miniméalne 3 000.

2. Neodisher® Mediclean Dental od spoloc¢nosti Dr. Weigert

3. Neodisher® Z od spolocnosti Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na nastroje, pripadne sitové misky

VZzdy dodrZiavajte ndvod na pouZitie produktov a zariadeni, ktoré sa maju pouzivat. Dodrziavajte normy
EN ISO 15883-1 a EN ISO 15883-2.

Postup, validovany:

1. Bezprostredne pred strojovou dezinfekciou vyberte nastroje z vane na nastroje a dokladne ich
oplachnite pod teclcou pitnou vodou (najmenej 10 sekind). Ziadne zvysky
¢istiaceho/dezinfekéného prostriedku by sa nemali preniest do zariadenia RDG.
Umiestnite nastroje do vhodného stojana na nastroje alebo do sitovej misky.
3. Umiestnite stojan na nastroje/sitovi misku do zariadenia RDG tak, aby prud dopadal priamo na
nastroje.
4. Spustite program Vario vratane termickej dezinfekcie. Termicka dezinfekcia sa vykonava so
zretelom na hodnotu Ay minimalne 3 000.
5. Program:
e 1 minuta predbezné oplachovanie studenou vodou
e Vypustenie vody
e 3 minuty predbezné oplachovanie studenou vodou
e Vypustenie vody
e 10 minat umyvanie pri teplote 55 °C s 0,5 % alkalickym Ccistiacim prostriedkom
Neodisher® Mediclean Dental
e Vypustenie vody
e 3 minuty neutralizacia teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutralizacnym
prostriedkom Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
e Vypustenie vody
e 2 minuty dalSie oplachovanie teplou vodou z vodovodu (> 40°C)
e Vypustenie vody
e Termicka dezinfekcia demineralizovanou vodou, teplota 92 °C, minimalne 5 minut
e Automatické susenie, 30 minut pri teplote cca 60 °C
6. Po skonceni programu vyberte nastroje a vysuste ich podla odporucania RKI, najlepsSie
stlatenym vzduchom. V pripade stojanov na nastroje/sitové misky venujte osobitnl pozornost
suseniu tazko pristupnych miest.

N
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7. Skontrolujte neporusenost a ¢istotu pomocou vhodného zvééSovacieho zariadenia. Zvadésenie 8
x zvy€ajne umoznuje vizualnu kontrolu. Ak su na nastroji po mechanickej dezinfekcii stale
viditelné zvysky kontaminacie, opakujte Cistenie a dezinfekciu, kym uz nebude viditelna ziadna
kontaminacia.

Po uplynuti programu nastroje vyberte zo zariadenia na Cistenie a dezinfekciu a ususte prednostne podla
odporucania KRINKO (nemecka skratka pre Komisiu pre hygienu nemocnic a prevenciu pred infekciami)
pomocou zdravotnickeho stladeného vzduchu. Pritom venujte osobitni pozornost suseniu tazko
dostupnych oblasti.

Pre ruénym distenim musite nastroj dezinfikovat.

Dezinfekcia vZdy v ultrazvukovom kupeli

Vybava
1. Cistiaci prostriedok: 1) ultrazvukovy kupel
2) nylonova kefa
2. OSetrovacie chemikalie: ID 212 Forte od DURR, alkalicky Cistiaci a dezinfek&ény koncentrat s

hodnotou pH 10

Manualne Cistenie pomocou ultrazvuku a kefy

Nastroj Cistite vo vhodnej sitkovej vlozke minimalne 15 minut v ultrazvukovom kupeli pri izbovej teplote.
Pritom sa musi davat pozor nato, aby sa pokryli véetky dostupné plochy a vyhlo sa zvukovému tiefiu.
Upozorfiujeme, Zze obe dutiny maju otvor na oboch stranach, aby ich bolo mozné preplachnut.

Nasledne sa nastroj Cisti pomocou nylonovej kefy v roztoku (bez ultrazvuku) tak dlho, kym na povrchu
nie suU viac opticky viditelné ziadne zvysky.

Je potrebné zabezpecdit, aby boli vSetky oblasti nastroja, najmé drazky a tie oblasti, ktoré st
tazko pristupné, dosiahnuté a vycistené.

Manualna dezinfekcia pomocou ultrazvuku

Nastroj vo vhodnej sitkovej vlozke dajte na dezinfekciu na minimalne 1 mindtu do cCerstvého
ultrazvukového kupela naplneného 100 % ID 212 (< 45 °C).

Nastroj dokladne minimalne 1 mindtu oplachujte Uplne odsolenou demineralizovanou vodou.

Pripadné zostavajlce znecistenia Uplne odstrarnte pomocou nylonovej kefy za neustdleho otacania
nastroja, oplachnite pod teclcou vodou a zopakujte Cistenie ultrazvukom + dezinfekciu.

Nastroj ususte prednostne podla odporidcania KRINKO (nemecka skratka pre Komisiu pre hygienu
nemocnic a prevenciu pred infekciami) pomocou zdravotnickeho stlaceného vzduchu. Pritom venujte
osobitnl pozornost sueniu tazko dostupnych oblasti.

Medicinska pomoOcka nevyzaduje Gdrzbu.
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Skontrolujte neporusenost a Cistotu vizudlnou kontrolou. ZvécéSenie 8 x zvyéajne umoznuje vizualnu
kontrolu. Ak su na nastroji po dezinfekcii stale viditelné zvysky kontaminacie, opakujte Cistenie a
dezinfekciu, kym uz nebude viditelna ziadna kontaminacia.

Nastroje s chybami, ako st ohnuté alebo zlomené pazlry, sa musia zlikvidovat.

Vhodné balenie po jednom v sterilizacnej félii podla normy EN ISO 11607-1. Balenie musi byt dostato¢ne
velké tak, aby tesnenie nebolo pod napatim. Sterilné bariérové systémy je pred pouzitim potrebné
skontrolovat na neporusenost. Ak je sterilny bariérovy systém poskodeny, zabaleny tovar sa musi znova
vydezinfikovat.

Podla RKI, uverejneného v spolkovom zdravotnickom vestniku 2012-55:1244-1310 ,Poziadavky na
hygienu pri opatovnej sterilizacii zdravotnickych pomocok", strana 1248, tabulka 1 Hodnotenie rizika a
klasifikacia zdravotnickych pomécok:

Semikritické B: Sterilizacia (X)= pracovny krok je volitelny

Vybava: parny sterilizator, podla normy EN ISO 17665 mokré teplo

Do sterilizatora vkladajte len Uplne suché nastroje, aby ste predisli napriklad vzniku vapenatych usadenin
a/alebo flakov od vody.

Postup:

Parna sterilizacia vo frakcionovanom vakuu pri teplote 134 °C, alternativne pri 132 °C, v zariadeni podla
EN 13060:

134°C
e Frakcionované predvakuum (minimalne 3 x)
e Teplota sterilizacie 134°C (-0/+3°C)
e Cas udrziavania: minimalne 5 minut (cely cyklus)
e Cas suSenia: minimalne 10 minat

132°C

e Frakcionované predvakuum (minimalne 3x)

e Teplota sterilizacie 132 °C (-0/+3 °C)

o Cas udrziavania: minimalne 4 minGty (cely cyklus)
o Cas susenia: miniméalne 10 minUt

Dodrziavajte EN ISO 17665 pre sterilizaciu mokrym teplom.

Aby sa zabrénilo tvorbe flakov a korézii, para musi byt bez prisad. Pri sterilizacii viacerych nastrojov
nesmie byt prekro¢ené maximalne nalozenie sterilizatora.

Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru sa vykonava s ochranou pred prachom, vihkostou a
(opéatovnou) kontaminaciou.
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Za dobu sterility kone¢ného produktu je zodpovedna strana, ktora vykonala konec¢né balenie (systém
sterilnej bariéry alebo obalovy systém) v zubnej ambulancii. (Pozri tiez ,Balenie™)

Vsetky zavazné udalosti sGvisiace s pomodckou sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému Gradu
¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Dodrzujte navod na pouzitie pouzitého zariadenia a navod od vyrobcu zariadenia a dodrziavajte
maximalne zatazenie zariadeni.

Informacie z normy EN ISO 17664-1: Pri pouZivani oplachovacich prostriedkov méze déjst k narudeniu
biokompatibility.

Pri likvidacii dodrZiavajte vnutrostatne predpisy.

Dodrziavajte pravne predpisy pre dezinfekciu zdravotnickych pomécok platné vo vasej krajine. Informujte
sa napriklad na www.rki.de

Vyssie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomocky overené ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomocky na opatovné pouzitie. Prislusny personal je zodpovedny za to, aby sa pri samotnej
dezinfekcii - s pouzitym vybavenim, materidlom a personadlom - v danom zariadeni dosiahli poZzadované
vysledky. To si zvyCajne vyZaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu v danom zariadeni.

Kazdl odchylku od tychto poskytnutych pokynov by mal dékladne posudit bezpeénostny technik ordinécie
z hladiska ucinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

Nemecko, 75203 Kénigsbach-Stein
NEMECKO

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

Dodrziavajte aj ostatné bezpecnostné predpisy
Ak sa dodrziavaju navody na pouzitie zariadeni, ako aj oSetrovacich chemikalii, ktoré sa maju pouzivat,
nie s ndm zname Ziadne vystrazné upozornenia.

Aj pred prvym pouzitim dodrzte bod ,,Kontrola a funkéna skuska™:

Koniec Zivotnosti pomocky sa urcuje napriklad opotrebenim a poskodenim v dosledku pouzivania.

Koniec Zivotnosti pomodcky je preto individualna a stanovuje ju pouzivatel'. Dodrzte bod
~Kontrola a funkcna skaska".

Pred prvym pouzitim sa musi vykonat aj kompletny prechod.

Popisané postupy su vSeobecne zname a vyuzivaju bezné vybavenie a spotrebny material.

Opétovnu dezinfekciu vykonavajte len v miestnostiach/priestoroch uréenych na tento Gcel. Dodrziavajte
hygienické opatrenia v sulade so Specifikaciami pre danu krajinu.

Skladovanie a preprava sa musia uskutocfiovat v priestoroch a nddobach poskytnutych ordinaciou.

Mokra dezinfekcia

Ihned' po pouziti na pacientovi vlozte nastroje do vane na nastroje naplnenej vhodnym
distiacim/dezinfekénym prostriedkom (napr. ID 212 od DURR bez obsahu aldehydu, alkalicky Cistiaci
prostriedok s hodnotou pH 10). Tym sa zabréni vysu$ovaniu zvyskov (fixacia bielkovin). Co sa tyka
davkovania a Casu expozicie, postupujte podla navodu na pouzitie ID 212.

Alternativne:

Sucha dezinfekcia
Zber zdravotnickych pomo6cok (sucha dezinfekcia) po prisluSnom predbeznom osetreni alebo po oSetreni
pacienta

Kroky podla LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. OdloZenie néastrojov
do vhodnych zbernych nadob, napr. uzatvaratelnych plastovych boxov

Dokladné ulozenie (ziadne hadzanie) nastrojov, pripadne za pomoci kliesti na nastroje
Dbajte na zodpovedajuce osobné ochranné pomdcky (napriklad ochrana ruk, odi a rusko).
Zabrante dlhym ¢asom dezinfekcie (odporucanie: pravidlo 6 hodin ¢akania by sa nemalo

prekrodit; postupujte podla pokynov vyrobcu.)

2. \Vytriedenie odpadu
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do dostatocne pevnych, tesnych a v pripade potreby proti vihkosti odolnych vriec na odpad.

DodrZiavajte tiez pokyny pre systémové boxy obvyklé vo vasej ordinacii.
Dezinfekcia nasho systémového boxu prebieha otvorenim veka.

Inak neexistuju Ziadne $pecidlne poziadavky, ktoré by sa mali dodrZiavat pre nas systémovy box
HAHNENKRATT.

Podla odporucania Institutu Roberta Kocha (nemecka skratka RKI) sa uprednostnuje strojova dezinfekcia.

Dezinfekcia v zariadeni na Cistenie a dezinfekciu (termicky dezinfektor)
Vybava

1. Zariadenie na Cistenie a dezinfekciu v stlade s EN ISO 15883, napr. od spolocnosti Miele s
programom Vario TD. Musi byt dosiahnuté hodnota Ag minimalne 3 000.

2. Neodisher® Mediclean Dental od spoloCnosti Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental od spoloCnosti Dr. Weigert

4. Vhodné vlozky RDG pre systémové boxy

VZzdy dodrzZiavajte ndvod na pouZitie produktov a zariadeni, ktoré sa maju pouzivat. Dodrziavajte normy
EN ISO 15883-1 a EN ISO 15883-2.

Proces RDG:

1. Otvoreny systémovy box vlozte do vhodnej vliozky.
2. Vlozku napliite a umiestnite v zariadeni na Cistenie a dezinfekciu tak, ako urcil jeho vyrobca.
Striekajuci prad musi dopadat priamo na indtrumentarium.
3. Cistiaci/dezinfekény prostriedok naplfite podia Gdajov vyrobcu a vyrobcu zariadenia na Cistenie a
dezinfekciu.
4. Spustite program Vario TD vratane termickej dezinfekcie. Termicka dezinfekcia sa vykonava so
zretelom na hodnotu Ay minimalne 3 000.
5. Program:
¢ 1 mindta predbezné oplachovanie studenou vodou (< 40 °C kvalita pitnej vody)
¢ \ypustenie vody
¢ 3 minuty predbezné oplachovanie studenou vodou (< 40 °C kvalita pitnej vody)
e Vypustenie vody
e 10 minat umyvanie pri teplote 55 °C s 0,5 % alkalickym cistiacim prostriedkom
Neodisher® Mediclean Dental
¢ \ypustenie vody
¢ 3 minuaty neutralizacia teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutralizaCnym
prostriedkom Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
e Vypustenie vody
e 2 minuty dalSie oplachovanie teplou vodou z vodovodu (> 40°C)
¢ \ypustenie vody
¢ Termicka dezinfekcia demineralizovanou vodou, teplota 92 °C, minimalne 5 minut
e Automatické susenie, 30 minut pri teplote cca 90 °C
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Klasifikacia podla smernice RKI
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Kriticky A systémovy box z uslachtilej ocele

pre systémy korenovych ¢apov
EXATEC, CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro
(vrtak + korenovy cap)

14

Po uplynuti programu nastroje vyberte zo zariadenia na Cistenie a dezinfekciu a ususte prednostne podla
odporucania KRINKO (nemecka skratka pre Komisiu pre hygienu nemocnic a prevenciu pred infekciami)
pomocou zdravotnickeho stlaéeného vzduchu. Pozor na susenie tazko dostupnych miest a dutin
(otvorov).

Medicinska pomocka nevyzaduje udrzbu.

Skontrolujte neporudenost a ¢istotu vizudlnou kontrolou. Osemnésobné zvaésenie zvyéajne umoziuje
vizualnu kontrolu. Ak sU na nastroji po dezinfekcii stale viditelné zvysky kontaminacie, opakujte Cistenie a
dezinfekciu, kym uz nebude viditelna ziadna kontaminacia.

Chybné/poskodené nastroje treba ihned' vytriedit a zlikvidovat.

Vhodné balenie po jednom v sterilizacnej félii podla normy EN ISO 11607-1. Balenie musi byt dostatoéne
velké tak, aby tesnenie nebolo pod napatim. Sterilné bariérové systémy je pred pouzitim potrebné
skontrolovat na neporusenost. Ak je sterilny bariérovy systém poskodeny, zabaleny tovar sa musi znova
vydezinfikovat.

Vybava: parny sterilizator, podla normy EN ISO 17665 mokré teplo
Postup, validovany:

Parna sterilizacia vo frakcionovanom vakuu pri teplote 134 °C, alternativne pri 132 °C, v zariadeni podla
EN 13060:

134°C

Frakcionované predvakuum (minimalne 3 x)
Teplota sterilizacie 134°C (-0/+3°C)

Cas udrzZiavania: minimalne 5 minut (cely cyklus)
Cas sugenia: minimalne 10 minUt

132°C

e Frakcionované predvakuum (minimalne 3x)

e Teplota sterilizacie 132 °C (-0/+3 °C)

o Cas udrziavania: minimalne 4 minGty (cely cyklus)
o Cas susenia: miniméalne 10 minUt

Dodrziavajte EN ISO 17665 pre sterilizaciu mokrym teplom.

Aby sa zabranilo tvorbe flakov a kordzii, para musi byt bez prisad. Pri sterilizacii viacerych nastrojov
nesmie byt prekro¢ené maximalne nalozenie sterilizatora.

IFU ExCyCo + zariadenia EN ISO 17664-1
Stav 2025-10, Index 05 Zmeny tykajuice sa bezpecnosti oproti predchadzajicej verzii si zvyraznené.
Strana 27 z 28



EN ISO 17664-1 Informacia vyrobcu

o dezinfekcii medicinskych pomocok HAHNENKRATT
Klasifikacia podla smernice RKI

(Institutu Roberta Kocha): pomocky HAHNENKRATT:

Kriticky A systémovy box z uslachtilej ocele

pre systémy korenovych ¢apov
EXATEC, CYTEC a CYTECpro, CONTEC a CONTECpro
(vrtak + korenovy cap)

14

Preprava a skladovanie zabaleného sterilného tovaru sa vykondva s ochranou pred prachom, vlihkostou a
(opatovnou) kontaminaciou.

Za dobu sterility kone¢ného produktu je zodpovedna strana, ktora vykonala konecné balenie (systém
sterilnej bariéry alebo obalovy systém) v zubnej ambulancii. (Pozri tiez ,Balenie")

Vetky zavazné udalosti sGvisiace s pomoéckou sa musia nahlasit vyrobcovi a prisludnému Gradu
¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Dodrzujte navod na pouzitie pouzitého zariadenia a navod od vyrobcu zariadenia a dodrziavajte
maximalne zataZenie zariadeni.

Informacie z normy EN ISO 17664-1: Pri pouzivani oplachovacich prostriedkov méze ddjst k naruseniu
biokompatibility.

Pri likvidacii dodrZiavajte vnutrostatne predpisy.

Dodrziavajte pravne predpisy pre dezinfekciu zdravotnickych pomdcok platné vo vasej krajine. Informujte
sa napriklad na www.rki.de

Vyssie uvedené pokyny boli vyrobcom zdravotnickej pomdcky overené ako VHODNE na pripravu
zdravotnickej pomocky na opatovné pouzitie. PrisluSny personal je zodpovedny za to, aby sa pri samotnej
dezinfekcii - s pouzitym vybavenim, materidlom a persondlom - v danom zariadeni dosiahli pozadované
vysledky. To si zvyCajne vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie procesu v danom zariadeni.

Kazdu odchylku od tychto poskytnutych pokynov by mal dékladne posudit bezpeénostny technik ordinacie
z hladiska uUcinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik

BenzstraBe 19

Nemecko, 75203 Kénigsbach-Stein
NEMECKO

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