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Zamierzony uzytkownik
Produkty te sg przeznaczone wytacznie do uzytku stomatologicznego. Moga by¢ stosowane wytgczenie
przez lekarza stomatologa.

Docelowa grupa pacjentéow

Pacjenci z silnie zniszczonymi koronami i leczonymi korzeniami zebéw. W przypadku dzieci i mtodziezy
nalezy zwroci¢ uwage na to, aby leczy¢ tylko zeby state, poniewaz wktad koronowo-korzeniowy w zebie
mlecznym zaburzytby proces wymiany zeba, gdyz korzen zeba mlecznego jest resorbowany przez w
trakcie uzebienia.

Korzysci kliniczne

Odbudowa za pomoca wktaddw korzeniowych pozwala uniknaé ekstrakcji zeba. Dzieki zastosowaniu
poszerzaczy kanatu i wiertet kalibrujgcych dostosowanych do wktadéw koronowo-korzeniowych mozna
zachowac jak najwiecej tkanki zeba, a kanat korzeniowy opracowany zostaje zgodnie z ksztattem
wktaddéw koronowo-korzeniowych. Wkiad koronowo-korzeniowy lub odbudowa sg w ten sposéb
optymalnie dopasowane dzieki zgodnosci ksztattu, co pozwala na optymalizacje wytrzymatosci na
ztamanie i zywotnosci.

Zamierzone zastosowanie

Wktady koronowo-korzeniowe sg przeznaczone do mocowania odbudowy protetycznej martwych zebow
statych o mocno uszkodzonych koronach. Wktady koronowo-korzeniowe przeznaczone sg do
jednorazowego uzytku. Poszerzacze kanatu i wiertta kalibrujace przeznaczone sg do przygotowania
kanatu korzeniowego do przeprowadzanych nastepnie zabiegdw naprawczych. Wiertta stuza do
opracowywania kanatu korzeniowego w celu wprowadzenia wktadu koronowo-korzeniowego.

Przeciwwskazanie

Nie sq nam znane zadne przeciwwskazania do stosowania naszych wiertet i wktadéw koronowo-
korzeniowych, pod warunkiem, ze leczenie jest przeprowadzane lege artis i po przeprowadzeniu procesu
sterylizacji zgodnie z dostarczong przez wytworce informacjg EN ISO 17664-1.

Nalezy przestrzegaé punktu ,Srodki ostroznosci i zrodta bredow”.

Dziatania niepozadane
nie sg znane, pod warunkiem, ze leczenie jest prowadzone lege artis i zgodnie z naszg instrukcjq

uzytkowania.

Utylizacja
Nalezy przestrzegac krajowych i regionalnych przepiséw dotyczacych utylizacji.

Trzonki
Trzonki wiertet zostaty zaprojektowane zgodnie EN ISO 1797 typ 1 i pasujq tylko do przeznaczonej do
nich katnicy.

Nasze wiertta kalibrujagce HAHNENKRATT majg ksztatt odpowiadajacy poszczegdinym wktadom koronowo-
korzeniowym HAHNENKRATT. W tym zakresie nalezy zapoznac sie z ponizszymi tabelami dotyczacymi
systeméw wktaddw koronowo-korzeniowych.

Ostateczne toze wktadu mozna skalibrowac tylko za pomoca wiertta kalibrujagcego odpowiedniej wielkosci.
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EXATEC, EXATEC-S TYTAN

Exatec Tytan @ gtowki
.. trzonka
Modutowy system rekonstrukcji apik. dt. 26 27 28 30
korzeniowej trzonka 6,6 8,0 9,7 11,4
. uniwersal
apik. @ trzonka| 1,461 1,559 | 1,681 1,803
" @At . 0,98 0,98 0,98 0,98
apik. vrzon a mm mm mm mm
mm
Kodowanie brak biaty 206tty niebieski | czarny
Instrumenty, uniwersalne dla wszystkich Zawartosé REF
moduiéow
§D:/]:I' Poszerzacz kanatu 1 42010
z koncoéwka centrujaca
@l:/]::ﬂ Poszerzacz kanatu 1 43000
z koncowka tnaca,
=11 7 | Wiertto pilotujace 1 42100
=== I Wiertto kalibrujace 1 42001 42002 42003 42004
Szablon pomiarowy 1 42050
Exatec
— | Wkiad koronowo- 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
korzeniowy
Pudetko systemowe + organizer, puste 1 10004 + 10000
Exatec-S
E’"*ad koronowo- 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
orzeniowy
Narzedzie do 1 45522
wstawiania
Pudetko systemowe + organizer, puste 1 10005 + 10000
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EXATEC BLANCO WLOKNO SZKLANE HT

Exatec @ gtdwki trzonka
i i i apik. df. trzonka
System rekonstrukcji korzeniowej p 2,6 2,7 2,8 2,2
apik. @ trzonka . 6,6 8,0 9,7 -
uniwersal
A ny 1,461 1,559 1,681 -
apik. @ trzonka 0,98 0,98 0,98 0,98
v mm mm mm mm
mm
Kodowanie brak biaty 26ty | niebieski | zielony
Zawartosc¢ REF
_—r—T1 Poszerzacz kana’ru 1 42010
z koncdwka centrujaca
—_—r—T Pos;grzacz kanatu 1 43000
z koncowka tnaca
——TF = ) Wiertto pilotujace 1 42100
Wiertto kalibrujace 1 42001 42002 42003
Wiertto kalibrujace 1 42005
Szablon pomiarowy 1 42050
Exatec blanco
Wkiad koronowo- 10 42611 | 42612 | 42613
korzeniowy
Wkiad koronowo-
\ 7 . 10
AVAVAVAV/AET S korzeniowy 42615
Pudetko systemowe 1 10003
CYTEC, WI’_éKNO SZKLANE HT
Cytec uniwersa| 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
System rekonstrukcji korzeniowej Iny mm mm mm mm mm mm
Kogic;wa brak czet;lwon biaty 26ty | zielony |niebieski| czarny
Zawart REF
oS¢
—_— T Pos;grzacz kana’ru 1 42010
z koncoéwka centrujaca
@ Pos;grzacz kanatu 1 43000
z kocdwka tnaca
=——— "I  'm | Wiertlo kalibrujace| 1 4300D10] 43001 | 43002 [4300D16| 43003 | 43004
Szablon 1 | 43050
pomiarowy
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Cytec uniwersal| 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
System rekonstrukcji korzeniowej Iny mm mm mm mm mm mm

Ko:ic;wa brak czel;lwon biaty 26tty | zielony |niebieski| czarny

Zawart REF

0osC
Cytec
Wiiad koronowo- |4, 4360D10| 43601 | 43602 [4360D16| 43603 | 43604

VAVAVAVAVAV/scres| :
s AVALSEH korzeniowy

| Wiiad koronowo- | ¢ 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
korzeniowy eko

Pudetko systemowe 1 10001

CONTEC, WLOKNO SZKLANE HT

Contec uniwersal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0

System rekonstrukcji korzeniowej ny mm mm mm mm mm
Kodoewanl brak |czerwony| biaty z0tty | niebieski| czarny
Zawarto REF

$¢

T Poszerzacz kanatu 1 42010

z koncowka centrujaca

(| Poszerzacz kanatu 1 43000

z koncowka tnacq,

—=—— =77 1 | Wiertlo kalibrujace| 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
Szablon 1 44050
pomiarowy

Contec

Wktad koronowo-

@/avav/AVAVAV/EER: 35 . 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
R korzeniowy
e Wkiad koronowo- 5 4470D11| 44701 | 44702 | 44703 | 44704
korzeniowy eko
Pudetko systemowe 1 10002
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MATERIALY
Tytan Grade 5: Stop Ti 6-Al 4-V zgodny z normga DIN EN ISO 5832-3,
norma USA ASTM F 136
Widknowe materialy kompozytowe: Witodkno szklane HT (FRC, Fibre Reinforced Composite)

PONOWNA STERYLIZACIA
EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwdrce w zataczniku + download
www.hahnenkratt.com/service

Instrumenty obrotowe i wkitady koronowo-korzeniowe dostarczane sga w stanie niesterylnym.
Opakowanie nie nadaje sie do sterylizacji.

Instrumenty obrotowe muszg by¢ poddane ponownej sterylizacji przed kazdym, jak réwniez przed
pierwszym uzyciem, zgodnie z EN ISO 17644-1 Informacje dostarczane przez wytworce odnoszace sie do
procesu ponownej sterylizacji wyrobéw medycznych - Instrumenty obrotowe.

Koniec okresu uzytkowania produktu okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku
uzywania.

W celu uzyskania optymalnej wydajnosci wiercenia i unikniecia mozliwych zagrozen zwigzanych z tepymi
lub uszkodzonymi instrumentami, przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrumenty zgodnie z
informacjami zawartymi w EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobu medycznego
dotyczace przetwarzania wyrobéw medycznych - Instrumenty obrotowe (patrz ,,Kontrola i test dziatania”).

Wklady koronowo-korzeniowe przed uzyciem muszg by¢ poddane sterylizacji zgodnie z EN ISO
17644-1 Informacje dostarczane przez wytworce odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji
wyrobéw medycznych - Wktady koronowo-korzeniowe. Wktady koronowo-korzeniowe nie sg
przeznaczone do ponownej sterylizacji, ani do ponownego wykorzystania. W przypadku wielokrotnego
ponownego wykorzystania istnieje ryzyko infekcji krzyzowej. W przypadku wielokrotnego reprocesowania
istnieje ryzyko pogorszenia jakosci materiatu.

Nasze pudetka systemowe zapewniajg stomatologowi przejrzystg organizacje podczas leczenia oraz
mozliwo$c¢ tatwego wyjmowania wiertet i wktadédw koronowo-korzeniowych: Exatec (REF 10004), Exatec-
S (REF 10005), Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Zdjecie rentgenowskie stuzy do okreslenia liczby i rozmiaréw wktadow koronowo-korzeniowych. W
miejscu leczenia wymagane wysterylizowane wktady koronowo-korzeniowe i wysterylizowane wiertta
sq wyjmowane z systemu bariery sterylnej i umieszczane w wysterylizowanym pudetku systemowym.

PRZEGLAD: DEZYNFEKCJA / CZYSZCZENIE / STERYLIZACJIA

Wkiady Whkiady
koronowo- Instrumenty koronqwo-
X = dotyczy K . . korzeniowe
orzeniowe Wiertta B
Tytan Witokno szklane
HT
Dezynfekcja:
Dezynfekcja, reczna X X X
Dezynfekcja termiczna (UMD) - X =
Czvszczenie, reczne:
70% mieszanina etanolu i wody X - X
zgodnie z DAB (Farmakopea
Sterylizacja:
Autoklaw X X X
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OPRACOWANIE KANALU KORZENIOWEGO

Sytuacja wyjsciowa:

Zab musi by¢ wstepnie wyleczony zgodnie ze sztukq nie moze wykazywac zadnych zmian
patologicznych. Swiatto kanatu korzeniowego musi mie¢ prosty przebieg i musi by¢
opracowane wierttem kalibrujgcym na gtebokos$¢ maks. 3 mm do otworu fizjologicznego,
aby mozna byto w nim umiesci¢ wktad koronowo-korzeniowy.

e Rozmiar trzonka ustala sie na podstawie szablonu pomiarowego. W tym celu jest on
umieszczany na zdjeciu rentgenowskim. W przypadku cyfrowych zdjec¢ rentgenowskich
nalezy wykonac¢ cyfrowy pomiar, aby ustali¢ odpowiedni rozmiar trzonka.

e Zatozy¢ koferdam

¢ Otwarcie i poszerzenie kanatu korzeniowego przy uzyciu instrumentéw recznych do okoto
ISO 80.
Mozliwie najszersze opracowanie przy uzyciu instrumentéw recznych ogranicza
mechaniczne stosowanie wiertet, ktére moga wytwarzac ciepto uszkadzajace zebine.

e Mechaniczne poszerzenie swiatta kanatu korzeniowego za pomocg poszerzacza kanatu
(REF 43000 lub REF 42010), a nastepnie, w przypadku systemu Exatec, za pomoca
wiertta pilotujacego (REF 42100). Uwzgledni¢ wybrang dtugos¢ trzonka i w razie potrzeby
oznaczy¢ jg na wiertle za pomocg gumowego pierscienia.

e Wiercenie kalibrujace toza wktadu za pomocg wiertta kalibrujgcego, aby, w przypadku
Exatec, podpora gtowki trzonka znajdowata sie na gtebokosci co najmniej 2 mm w
zebinie.

o Zintegrowany frez czotowy gwarantuje, ze podpora przebiegac bedzie centrycznie
i pod kgtem prostym do osi kanatu.

o W celu unikniecia uszkodzenia zebiny korzenia na skutek wytworzenia ciepta,
wiertta kanatowe powinny by¢ co do zasady uzywane tylko

= Zz zastosowaniem chtodzenia woda lub zelem
O = z predkoscia 500-1000 obr./min.
= zjak najmniejszym naciskiem, , pulsacyjnie”.

o W regularnych odstepach czasu sprawdzac instrumenty. Usunaé wiéry z
wiercenia i oczysci¢ z nastepstwa Scierania. Wyptuka¢ kanat wiercenia.

e Oczyscic i osuszy¢ kanat korzeniowy.

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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WSTAWIANIE: EXATEC, TYTAN

e Wstawi¢ wktad koronowo-korzeniowy Exatec Tytan na prébe i sprawdzi¢ zgryz.

e W razie potrzeby zaznaczy¢ wymagang wysokos$¢ wkiadu i skroci¢ gtéwke wktadu poza
jama ustng za pomoca drobnoziarnistego narzedzia do szlifowania z weglika krzemu,
cienkiego frezu z weglika spiekanego lub tarczy tnacej w katnicy.

e Oczysci¢ kanat korzeniowy:

o Wyptukaé, np. 37% kwasem fosforowym, NaOCI, H,0,

o W razie potrzeby usuna¢ rozmaz i kondycjonowac

o Osuszy¢ koncdéwka papierowg, a nastepnie cieptym powietrzem

Il Uwaga: Unikac¢ cementéw tymczasowych zawierajacych eugenol lub
catkowicie je usuna¢. NaOCl oraz H,O;nie sq wskazane w przypadku stosowania
kompozytow, poniewaz powstajacy tlen moze powodowac inhibicje tlenowg
utwardzania kompozytu.

e Skrocony wktad koronowo-korzeniowy Exatec oczysci¢ 70% mieszaning etanolu i wody
zgodnie z DAB (Farmakopea Niemiecka)

e Wypetni¢ kanat korzeniowy rzadkim cementem porcjami za pomocg igty Lentulo, tak aby
nie powstaty kieszenie powietrzne. Tylko cement o rzadkiej konsystencji moze
wystarczajgco sptynaé przez rowki odptywowe wkiadu.

Jako srodki mocujgce odpowiednie sg cementy i kompozyty fosforanowe lub
szkto-jonomerowe. Preferowane sa materiaty o matej wielkosci ziarna wypetniacza
(0,1-1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™),

e Powoli wkreci¢ wktad koronowo-korzeniowy Exatec w tozysko wktadu, az gtéwka wktadu
znajdzie sie doktadnie w tozysku na gtéwke wktadu.

e Pozostawi¢ srodki mocujace do utwardzenia
¢ Usuna¢ nadmiar srodka mocujacego

e W razie potrzeby dostosowac gtéwke wktadu do warunkéw okluzji przy pomocy diamentu
cylindrycznego chtodzonego woda.

Odbudowe i koncowg rekonstrukcje przeprowadzac zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanych produktow i
procedur.
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WSTAWIANIE: EXATEC-S, TYTAN

¢ Zamontowac wkiad koronowo-korzeniowy Exatec-S na narzedziu do wstawiania:

o Srodki ostroznosci: Narzedzie do wstawiania zabezpieczy¢ fafncuszkiem
zabezpieczajacym (przecigagnac przez otwor)

o Umiesci¢ narzedzie do wstawiania na wktadzie

o Obracac narzedzie do wstawiania az do zatrzasniecia rowkow

o Wsung¢ wkiad

o sprawdzi¢ stabilne osadzenie wkiadu w narzedziu do wstawiania
e Wktad koronowo-korzeniowy Exatec-S wkreci¢ na prébe

o Samotnace ,pazury” wrzynajq sie przy tym w zebine. Dzieki
stozkowi wszystkie gwinty zaryglowujq sie jednoczesnie, a wkrecanie jest mozliwe

przy stosunkowo niewielkim momencie obrotowym 7,9t1,7 Ncm przy

maksymalnie 3 obrotach. *) Ruch wierzchotkowy wktadu zostaje precyzyjnie
zatrzymany przez idealnie dostosowang podpore.

e Oczysci¢ kanat korzeniowy:
o Wyptukaé, np. 37% kwasem fosforowym, NaOCI, H,0,
o W razie potrzeby usuna¢ rozmaz i kondycjonowac

o Osuszy¢ koncowka papierowa, a nastepnie cieptym powietrzem

Il Uwaga: Unika¢ cementéw tymczasowych zawierajacych eugenol lub
catkowicie je usung¢. NaOCl oraz H,0; nie sq wskazane w przypadku
stosowania kompozytow, poniewaz powstajacy tlen moze powodowacd
inhibicje tlenowg utwardzania kompozytu.

e Oczysci¢ wktad koronowo-korzeniowy Exatec-S, usuwajgc przy tym wiory zebiny 70%
mieszaning etanolu i wody zgodnie z DAB (Farmakopea Niemiecka).

¢ Wypetni¢ kanat korzeniowy rzadkim cementem porcjami za pomocg igty Lentulo, tak aby
nie powstaty kieszenie powietrzne. Tylko cement o rzadkiej konsystencji moze
wystarczajaco sptynac przez rowki odptywowe wktadu.

o Jako srodki mocujace odpowiednie sq cementy i kompozyty fosforanowe lub
szkto-jonomerowe. Nalezy stosowaé materiaty o matej wielkosci ziarna
wypetniacza (0,1-1,2 um).

(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

e Wkrecanie wktadu koronowo-korzeniowego Exatec-S:
rozpocza¢ od lekkiego obrotu w lewo, aby wktad wszedt we wstepnie naciety gwint,
nastepnie wkrecac¢ wktad koronowo-korzeniowy ruchem w prawo (maks. 3 obroty).

e Odciggna¢ narzedzie do wstawiania osiowo wobec wktadu, aby unikna¢ deformacji
~pazuréw”.

e Pozostawi¢ srodki mocujace do utwardzenia i usuna¢ ich nadmiar.

e Dostosowac gtéwke wktadu do warunkdw okluzji przy pomocy diamentu cylindrycznego
chtodzonego woda.

Odbudowe i koncowg rekonstrukcje przeprowadzac zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanych produktow i
procedur.

*) ustalenia na podstawie pracy porownawczej w 1994 r.
~Pomiary momentu obrotowego w systemach wkrecanych wktadéw koronowo-korzeniowych”, przedstawionej przez
Klausa Gaberta
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Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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WSTAWIANIE: EXATEC, CYTEC, CONTEC WELOKNO SZKLANE HT

Contec

Wstawi¢ wktad koronowo-korzeniowy na probe i sprawdzi¢ zgryz.

Zaznaczy¢ wymagang wysokos$¢ wkiadu (wysokos¢ okluzji) i skroci¢ go poza jama ustng
za pomoca drobnej tarczy diamentowej. Unikac przy tym powstawania pytu (uzywac
ostrych narzedzi tnacych).

Il Uwaga: Nigdy nie stosowac do skracania szczypiec. Spowodowatoby to
uszkodzenie struktury materiatu.

Wktad koronowo- oczysci¢ 70% mieszaning etanolu i wody zgodnie z DAB (Farmakopea
Niemiecka)

Przygotowac kanat korzeniowy: Kondycjonowanie zebiny za pomocg techniki adhezyjnej

I Uwaga: Unika¢ cementéw tymczasowych zawierajacych eugenol lub catkowicie je
usunac.

H,0 i NaOCI nie sg wskazane w przypadku stosowania kompozytéw, poniewaz
powstajacy tlen moze powodowac inhibicje tlenowg utwardzania kompozytu.

Technika adhezyjna, na przykiad:
o Kondycjonowanie kanatu i powierzchni zeba (np. 37% kwas fosforowy)
o Usuwanie kwasu za pomocg strumienia wody
o Ptukanie kanatu alkoholem (np. 70%)
o Osuszanie kanatu za pomoca papierowych koncéwek

o Naktadanie podkfadu i wchtanianie jego nadmiaru za pomoca papierowych
koncowek

o Naktadanie spoiwa i wchianianie jego nadmiaru za pomoca papierowych
koncowek
I Uwaga: Nie nalezy polimeryzowac spoiw Swiattem.

Opcjonalnie: Natozy¢ cienka warstwe podwojnie utwardzalnego spoiwa na wkiad, nie
polimeryzowac Swiattem.

Alternatywnie: Natozy¢ cienka warstwe podwdjnie utwardzanego spoiwa, wydmuchac
na cieniusienka warstwe i polimeryzowac Swiattem, np. CLEARFILTM Universal Bond
Quick, Kuraray

Wypetni¢ kanat korzeniowy rzadkim, podwdéjnie polimeryzujacym,
radioprzeziernym kompozytem i igtg Lentulo. Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia
opracowang przez producenta kompozytu, np.: PANAVIA™ F 2.0 Kuraray

Szybko pokry¢ wktad koronowo-korzeniowy kompozytem i niezwlocznie wprowadzi¢ go
powoli lekkim ruchem obrotowym do tozyska wktadu, a nastepnie przytrzymac go w tej
pozycji, az kompozyt stwardnieje na tyle, ze wkfad bedzie stabilnie osadzony.

Rozprowadzi¢ nadmiar materiatu rdwnomiernie na wystajacym wkiadzie i w jamie, a
nastepnie usungé pozostaty nadmiar kompozytu.

Utwardzac¢ lampa polimeryzacyjng przez ok. 40 sekund (postepowac zgodnie z instrukcjg
uzycia kompozytu)

Nastepnie odbudowac kikut przy pomocy kompozytu o lepkiej konsystencji. Do
rekonstrukcji — jesli to konieczne - uzy¢ przezroczystej tulei (frasaco) lub tasmy
matrycowej (HAHNENKRATT).

np.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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¢ Na zakonczenie wykonac¢ precyzyjne poprawki za pomocg turbiny i $ciernicy z powtoka
diamentowgq z zastosowaniem chtodzenia woda.

Przestrzegac instrukcji uzycia stosowanych produktéw i procedur.

SRODKI OSTROZNOSCI I ZRODLA BLEDOW

Biorac pod uwage sytuacje kliniczng i wskazania, nalezy pamietaé, ze istniejg ograniczenia wytrzymatosci
na ztamanie i zginanie prefabrykowanych wktadéw koronowo-korzeniowych, wynikajace z zastosowanych
materiatéw i wybranej srednicy wkiadu.

Przyczyng niepowodzenia rekonstrukcji moga by¢ rowniez inne elementy: pozostata substancja zeba lub
budowa i korona.

W informacjach dotyczacych opracowania i wstawiania uzupetnien wymieniono juz punkty, ktére maja
pozytywny wptyw na stabilno$¢ rekonstrukcji. Staranne szlifowanie w zréwnowazonej okluzji ma kluczowe
znaczenie dla stabilnosci rekonstrukcji i jej zywotnosci. Obcigzenie dynamiczne antagonistéw musi by¢
jak najmniejsze. Nieprawidtowe lub nadmierne obcigzenie moze spowodowac poluzowanie uzupetnien
protetycznych, ich ortodontyczne przesuniecie lub nawet ztamanie.

Opracowanie w obszarze brzegu korony nalezy przeprowadzi¢ w taki sposdb, aby stabilnos$¢ rekonstrukcji
mogta by¢ wsparta przez tzw. efekt obreczy.

ZRODLA BLEDOW

Niepowodzenie rekonstrukcji jest Mozliwe przyczyny:
sygnalizowane przez:

A) POIUZOWanle Iub WysunIQCIe Wk*adu korOnOWO' ° n|epraw|dlﬂowe +qczen|e pom|dey mater|a+em
korzeniowego mocujacym a zebing (niewystarczajace
opracowanie kanatu korzeniowego)

B) Ztamanie wktadu koronowo-korzeniowego ° patrz A)
* Zbyt duze obcigzenie dynamiczne spowodowane
antagonistami (patrz wyzej)
* Nadmierne, nagte obcigzenie

* Wybor niedoszacowanego rozmiaru wkfadu
koronowo-korzeniowego

C) Pekniecie lub ztamanie korzenia * patrz B)

* Stwardniata zebina korzenia

SRODKI OSTROZNOSCI
Wkitad koronowo-korzeniowy nie nadaje sie do ponownego uzycia.
W przypadku niedozwolonego ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego.

Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage informacje zawarte w obu EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane
przez wytworce odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych.

DODATKOWE INFORMACIJE
Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg by¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swojq siedzibe.

Raport podsumowujacy dotyczacy bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) dla wktadéw koronowo-
korzeniowych zostanie udostepniony za posrednictwem systemu EUDAMED. Do czasu uruchomienia

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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odpowiedniego modutu EUDAMED, SSCP jest dostepny u producenta na zadanie w ciggu 7 dni
kalendarzowych.

(]3]

e|FU www.hahnenkratt.com/service

Nieodptatne > IFU + EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytworce odnoszace sie do procesu
ponownej sterylizacji wyrobow medycznych << jest w ciagu 7 dni kalendarzowych dostepne na zadanie
od:

WYTWORCA

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

SYMBOLE

Nie wykorzystywac ponownie R E F Numer artykutu

Postepowac zgodnie z instrukcjg L T ) .
obstugi o Oznaczenia partii

Postepowac zgodnie z elektroniczng
instrukcjgq uzycia Do pobrania na: Data produkcji
www.hahnenkratt.com/service

Uwaga Wytworca

Jednostka opakowaniowa @ Obrét w prawo

Wyrdb medyczny Przechowywac¢ w suchym miejscu

U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu medycznego Produkt niesterylny

B> 9

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone i postepowac zgodnie z
instrukcjgq uzycia

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Instrumenty obrotowe ze stali szlachetnej

do systemoéw wktadow
koronowo-korzeniowych

C€ 0197

A

Przestrzegac zwyklych przepisow dotyczacych zapobiegania wypadkom (UVV)
Jezeli instrukcje obstugi dotyczace stosowanych urzadzen oraz uzywanych srodkéw czyszczacych sg
przestrzegane, to nie sg nam znane zadne ostrzezenia.

Przed pierwszym uzyciem przestrzegac rowniez punktu , Kontrola i test dziatania”.

Koniec okresu uzytkowania produktu okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku
uzywania.

Koniec okresu uzytkowania jest indywidualny dla kazdego produktu i dlatego musi zosta¢é
okreslony przez uzytkownika. Nalezy przestrzegac¢ punktu ,,Kontrola i test dziatania”.

Kompletng procedure nalezy przeprowadzi¢ rowniez przed pierwszym uzyciem.

Opisane procedury sg ogdlnie znane i wykorzystujg powszechnie stosowane wyposazenie i materiaty
eksploatacyjne.

Przeprowadzac ponowne przygotowanie do uzycia tylko w pomieszczeniach/obszarach, ktére sg
przewidziane do tego celu. Przestrzegac¢ srodkdw higieny zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym
kraju.

Bezposrednio po uzyciu u pacjenta umiesci¢ instrumenty w pojemniku do dezynfekcji, wypetnionym
odpowiednim $rodkiem czyszczacym/dezynfekujacym (alkalicznym, nie zawierajacym aldehyddéw), aby
zapobiec zasychaniu pozostatosci na instrumentach (utrwalanie protein). Zaleca sie, aby reprocesowanie
instrumentéw przeprowadzi¢ najpozniej godzine po ich uzyciu. Transport do miejsca reprocesowania
powinien odbywa¢ w pojemniku do dezynfekcji.

Przestrzegac takze standardowych instrukcji dotyczacych instrumentéw obrotowych, obowigzujacych
w gabinecie. W stosunku do naszych instrumentéw obrotowych HAHNENKRATT nie obowigzujg inne
specjalne wymogi.

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) reprocesowanie nalezy najlepiej przeprowadzad
maszynowo.

Reprocesowanie w UMD(dezynfektor termiczny)
Wyposazenie

1. Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (UMD) zgodne z EN ISO 15883, np. firmy Miele z programem
Vario-TD. Warto$¢ Ag musi wynosi¢ minimum 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental firmy Dr. Weigert
IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Instrumenty obrotowe ze stali szlachetnej

do systemoéw wktadow
koronowo-korzeniowych

C€ 0197

4. Wktad UMD z sitkiem na wiertta, np. wktad Miele, artykut E491

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji obstugi stosowanych wyrobdw i urzadzen. Przestrzega¢ norm EN
ISO 15883-1i EN ISO 15883-2.

Procedura UMD, zwalidowana

1. Umiesci¢ instrumenty w odpowiednim wktadzie z sitkiem.

2. Napei¢ wktad z sitkiem i umiesci¢ w UMD zgodnie z zaleceniami producenta UMD. Strumien
srodka czyszczacego/dezynfekujacego musi mie¢ mozliwos$¢ bezposredniego oddziatywania na
instrumenty.

3. Wilac srodek czyszczacy/dezynfekujacy zgodnie z instrukcjami producenta oraz instrukcjami
producenta UMD.

4. Rozpoczac program Vario-TD z dezynfekcjg termiczng. Dezynfekcja termiczna odbywa sie
z uwzglednieniem wartosci Ag wynoszacej minimum 3000.

5. Program:

¢ 1 min. ptukania wstepnego zimng wodg (< 40°C o jakosci wody pitnej)

e Oproznianie

e 3 min. ptukania wstepnego zimng woda (< 40°C o jakosci wody pitnej)

e Oproznianie

e 10 min. mycia w temperaturze 55°C z 0,5% alkalicznym $rodkiem czyszczacym
Neodisher® Mediclean Dental

e Oproznianie

e 3 min. neutralizacji cieptq wodg wodociagowa (>40°C) i 0,1% neutralizatorem
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

e Oprdznianie

¢ 2 min. ptukania posredniego ciepta wodg wodociggowg (>40°C)

e Oprdznianie

e Dezynfekcja termiczna wodg demineralizowang, temperatura 92°C, min. 5 min.

e Automatyczne suszenie, 30 min. w temperaturze 90°C

Po zakonczeniu programu wyjg¢ instrumenty z UMD i wysuszy¢ zgodnie z zaleceniami KRINKO, najlepiej
sprezonym powietrzem medycznym. Zwrécié¢ szczegdlng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

Reprocesowanie w myjce ultradzwiekowej
Wyposazenie

1. Srodek czyszczacy: 1) Myjka ultradzwiekowa
2) Szczotka nylonowa

2. Srodek czyszczacy: ID 220 firmy DURR (bezaldehydowy roztwdr uzytkowy/kapiel dla
wiertet) Srodek dezynfekujacy do instrumentéw obrotowych,
nadajacy sie do stosowania przy uzyciu ultradzwiekéw

Procedura, zwalidowana:
Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekéw i szczotki

Wyjac instrumenty z pojemnika do dezynfekcji i czysci¢ przy uzyciu odpowiedniego sitka przez co
najmniej 15 minut w myjce ultradzwiekowej w temperaturze pokojowej. Nalezy zadbac o to, aby
wszystkie dostepne powierzchnie byty zwilzone i aby nie dochodzito do ograniczenia rozprzestrzeniania
sie ultradzwiekdw.

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Instrumenty obrotowe ze stali szlachetnej

do systemoéw wktadow
koronowo-korzeniowych

C€ 0197

Nastepnie czysci¢ instrument szczotkg nylonowg w roztworze (bez ultradzwiekéw), az do usuniecia
widocznych pozostatosci z powierzchni.

Nalezy zapewni¢, ze czyszczenie obejmie wszystkie obszary instrumentu.
Dezynfekcja reczna z uzyciem ultradzwiekéw

W celu dezynfekcji umiesci¢ instrument w odpowiednim sitku na co najmniej 1 minute w myjce
ultradzwiekowej napetnionej $wiezym roztworem 100% ID 220 (<45°C).

Doktadnie ptukad instrument przez co najmniej 1 minute w petni demineralizowang woda.

W razie potrzeby catkowicie usungé pozostate zanieczyszczenia nylonowg szczotky, stale obracajac
instrument, wyptukac pod biezacg woda i powtdrzy¢é mycie ultradzwiekowe + dezynfekcje.

Zgodnie z zaleceniami KRINKO najlepiej suszy¢ instrument sprezonym powietrzem medycznym. Zwrdcic¢
szczegblng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji.

Kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Kontrole wzrokowg umozliwia zazwyczaj
powiekszenie 8x. Jezeli po reprocesowaniu na instrumencie nadal widoczne sg zanieczyszczenia
resztkowe, powtdrzy¢ czyszczenie i dezynfekcje, az zanieczyszczenia przestang by¢ widoczne.

Instrumenty z nastepujacymi wadami muszg by¢ niezwlocznie usuniete i zutylizowane:

- tepe i wylamane krawedzie tnace
Uzytkowanie nieuchronnie prowadzi do stopniowego stepienia krawedzi tnacych.
Instrumenty nalezy zutylizowac¢ zawsze wtedy, gdy ich uzycie jest ograniczone przez tepe lub
ztamane
ostrza.
- deformacja (np. wygiete instrumenty)
- skorodowane powierzchnie

Odpowiednie opakowanie jednostkowe w folii do sterylizacji zgodnie z EN ISO 11607-1. Opakowanie musi
by¢ na tyle duzy, aby zamkniecie nie byto naprezone. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ systemy barier
sterylnych pod katem integralnosci. W przypadku uszkodzenia systemu barier sterylnych zawartos¢
opakowania nalezy poddac¢ reprocesowaniu.

Wyposazenie:Sterylizator parowy, zgodnie z normg EN ISO 17665 wilgotne ciepto
Procedura, zwalidowana:

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prézniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z norma EN 13060:

1. Frakcjonowana préznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
2. Temperatura sterylizacji 134°C (-0/+3°C)
3. Czas trzymania: co najmniej 5 minut (petny cykl)
4. Czas schniecia: co najmniej 10 minut
IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1

Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
Strona 15 z 28



EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Instrumenty obrotowe ze stali szlachetnej

do systemoéw wktadow
koronowo-korzeniowych

C€ 0197

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy EN ISO 17665.

Aby unikng¢ powstawania plam i korozji, para nie moze zawiera¢ sktadnikdw. Podczas sterylizacji kilku
instrumentdéw nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora.

Transport i przechowywanie zapakowanych wyrobow sterylnych musi odbywac sie w sposob
zabezpieczony przed pytem, wilgotnoscia i (ponownym) skazeniem.

Za okreslenie czasu utrzymania sterylnosci produktu koncowego odpowiada jednostka, ktéra wykonata
opakowanie koncowe (system bariery sterylnej lub system pakowania) w gabinecie stomatologicznym.
(Patrz takze ,Opakowanie”)

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg byc¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producentéw stosowanych $rodkow
eksploatacyjnych i urzadzen oraz przestrzega¢ maksymalnego poziomu zatadunku urzadzen.

Informacja z EN ISO 17664-1: Stosowanie ptyndw nabtyszczajacych moze negatywnie oddziatywac na
biokompatybilnos¢.

Przestrzegac krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji.

Przestrzegac przepiséw prawnych dotyczacych reprocesowania wyrobdw medycznych obowigzujacych
w danym kraju. Informacje sq przyktadowo dostepne na stronie www.rki.de

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta wyrobu medycznego zatwierdzone jako ODPOWIEDNIE dla
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialnos¢
za to, aby rzeczywiscie przeprowadzony proces przygotowania do uzycia - z wykorzystaniem
wyposazenia, materiatdw i personelu - przynidst pozgdany wynik w miejscu przygotowania do uzycia.
Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu w miejscu przygotowania do uzycia.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji powinny by¢ starannie ocenione przez petnomocnika ds.
bezpieczenstwa danej praktyki lekarskiej pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwencji.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NIEMCY

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Wktady koronowo-korzeniowe Exatec,

Cytec, Contec
wykonane z tytanu i witdkna szklanego HT

C€ 0197

A\

Przestrzegac¢ zwyktych przepisow dotyczacych zapobiegania wypadkom (UVV)
Jezeli instrukcje obstugi dotyczace stosowanych urzadzen oraz uzywanych srodkow dezynfekujacych
i czyszczacych sg przestrzegane, to nie sg nam znane zadne ostrzezenia.

Przed uzyciem wkilady koronowo-korzeniowe nalezy zdezynfekowa¢ i wysterylizowac.
Wkiady koronowo-korzeniowe nie nadaja sie do ponownego uzycia. W przypadku niedozwolonego
ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego. W przypadku wielokrotnego reprocesowania

istnieje ryzyko pogorszenia jakosci materiatu.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ produktu.

® Wktady koronowo-korzeniowe sg przeznaczone do jednorazowego reprocesowania.

Wklady koronowo-korzeniowe nie nadaja sie do ponownego uzycia. W przypadku niedozwolonego
ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego. W przypadku wielokrotnego reprocesowania
istnieje ryzyko pogorszenia jakosci materiatu.

Opisane procedury sg ogdlnie znane i wykorzystujg powszechnie stosowane wyposazenie i materiaty
eksploatacyjne.

Przeprowadzac¢ reprocesowanie wytgcznie w pomieszczeniach/obszarach, ktére sg do tego celu
przeznaczone. Przestrzegac srodkéw higieny zgodnie z przepisami obowigzujacymi w danym kraju.

Przechowywanie i transport muszg odbywac sie w pomieszczeniach i pojemnikach wyznaczonych przez
praktyke.

Przestrzegac takze standardowych instrukcji dotyczacych wktadéw koronowo-korzeniowych,
obowigzujacych w gabinecie. Sa to powszechnie stosowane wktady koronowo-korzeniowe,
niewymagajace specjalnych przygotowan.

n.p.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Wktady koronowo-korzeniowe Exatec,

Cytec, Contec
wykonane z tytanu i witdkna szklanego HT

C€ 0197

Srodek czyszczacy/dezynfekujacy: 70% mieszanina etanolu i wody zgodnie z DAB (Farmakopea
Niemiecka)

Procedura, zwalidowana:

Wyjac wkiad koronowo-korzeniowy z opakowania.

Do czyszczenia i dezynfekcji umiesci¢ w 70% mieszaninie etanolu i wody zgodnie z DAB
na minimum 10 minut - upewnic sie, ze wszystkie obszary sg pokryte.

Pozwoli¢, aby nadmiar etanolu odparowat, az nie pozostang zadne pozostatosci wilgoci.

AW

Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji.

Przed uzyciem kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Kontrole wzrokowa umozliwia
zazwyczaj powiekszenie 8x. W razie potrzeby zutylizowaé uszkodzone wktady koronowo-korzeniowe.

Odpowiednie opakowanie jednostkowe w folii do sterylizacji zgodnie z EN ISO 11607-1. Opakowanie musi
by¢ na tyle duzy, aby zamkniecie nie byto naprezone. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ systemy barier
sterylnych pod katem integralnosci. W przypadku uszkodzenia systemu barier sterylnych zawartos¢
opakowania nalezy poddac reprocesowaniu.

Wyposazenie:Sterylizator parowy, zgodnie z normag EN ISO 17665 wilgotne ciepto
Procedura, zwalidowana:

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prézniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z normg DIN EN 13060:

Frakcjonowana prdznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
Temperatura sterylizacji 134°C (-0/+3°C)

Czas trzymania: co najmniej 5 minut (petny cykl)

Czas schniecia: 10 minut

AWNH

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy EN ISO 17665.

Transport i przechowywanie zapakowanych wyrobdow sterylnych musi odbywac sie w sposéb
zabezpieczony przed pytem, wilgotnoscig i (ponownym) skazeniem.

Za okreslenie czasu utrzymania sterylnosci produktu koncowego odpowiada jednostka, ktéra wykonata
opakowanie koncowe (system bariery sterylnej lub system pakowania) w gabinecie stomatologicznym.
(Patrz takze ,,Opakowanie”)

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Wktady koronowo-korzeniowe Exatec,

Cytec, Contec
wykonane z tytanu i witdkna szklanego HT

C€ 0197

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg by¢ zgtaszane producentowi oraz wiasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producentéw stosowanych $rodkow
eksploatacyjnych i urzadzen oraz przestrzega¢ maksymalnego poziomu zatadunku urzadzen.

Przestrzegac¢ krajowych przepiséow dotyczacych utylizacji.

Przestrzegac przepisow prawnych dotyczacych reprocesowania wyrobéw medycznych obowigzujacych
w danym kraju. Informacje sa przyktadowo dostepne na stronie www.rki.de

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta wyrobu medycznego zwalidowane jako ODPOWIEDNIE dla
przygotowania wyrobu medycznego do reprocesowania. Na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialno$¢ za
to, aby rzeczywiscie przeprowadzony proces przygotowania do uzycia - z wykorzystaniem wyposazenia,
materiatdw i personelu - przynidst pozagdany wynik w miejscu przygotowania do uzycia. Zwykle wymaga
to walidacji i rutynowego monitorowania procesu w miejscu przygotowania do uzycia.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji powinny by¢ starannie ocenione przez petnomocnika ds.
bezpieczenstwa danej praktyki lekarskiej pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwenciji.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NIEMCY

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

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :

Potkrytyczny B Narzedzie do wstawiania Exatec-S

AN\

Przestrzegac¢ zwyktych przepisow dotyczacych zapobiegania wypadkom (UVV)
Jezeli instrukcje obstugi dotyczace stosowanych urzadzen oraz uzywanych srodkow dezynfekujacych
i czyszczacych sg przestrzegane, to nie sg nam znane zadne ostrzezenia.

Przed pierwszym uzyciem przestrzega¢ rowniez punktu , Kontrola i test dziatania”.

Ponowne przygotowanie do uzycia ma minimalny efekt. Koniec okresu uzytkowania produktu okresla sie
na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzywania.

Koniec okresu uzytkowania jest indywidualny dla kazdego produktu i dlatego musi zosta¢é
okreslony przez uzytkownika.

Kompletng procedure nalezy przeprowadzi¢ réwniez przed pierwszym uzyciem.

Opisane procedury sg ogdlnie znane i wykorzystujg powszechnie stosowane wyposazenie i materiaty
eksploatacyjne.

Przeprowadza¢ ponowne przygotowanie do uzycia tylko w pomieszczeniach/obszarach, ktére sg
przewidziane do tego celu. Przestrzegac¢ srodkdw higieny zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym
kraju.

Przechowywanie i transport musza odbywac sie w pomieszczeniach i pojemnikach wyznaczonych przez
praktyke.

Utylizacja na mokro

Bezposrednio po uzyciu u pacjenta umiesci¢ instrument w wannie na instrumenty, wypetnionej
odpowiednim $rodkiem czyszczacym/dezynfekujacym (np. ID 212 firmy DURR - bez aldehyddw,
alkaliczny $rodek czyszczacy o wartosci pH 10). Zapobiega to wysychaniu resztek (utrwalanie biatek).
W zakresie dawkowania i czasu dziatania postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania srodka ID 212.

Alternatywnie:

Utylizacja na sucho
Zebranie wyrobow medycznych (sucha utylizacja) po odpowiedniej obrobce wstepnej lub po leczeniu
pacjenta

Sposdb postepowania z LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odkfadanie instrumentow
do odpowiednich pojemnikédw zbiorczych, np. zamykanych pudetek z tworzywa sztucznego

Ostrozne odktadanie (zamiast wrzucania) instrumentéw, w razie potrzeby przy pomocy szczypiec
do instrumentéw.

Zwroci¢ uwage na odpowiednie $rodki ochrony osobistej (np. ochrona rak, oczu i ust/nosa).

Unika¢ dtugiego czasu przygotowania procesu (zalecenie: nie przekraczac reguty 6 godzin czasu
oczekiwania; postepowac zgodnie z instrukcjami producenta)

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
Stan na 2023-06, indeks 03 Powiazane z bezpieczeiistwem zmiany w stosunku do poprzedniej wersji zostaly wyréznione.
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Potkrytyczny B Narzedzie do wstawiania Exatec-S

2. Segregacja odpaddéw
w wystarczajgco mocnych, szczelnych i w razie potrzeby odpornych na wilgo¢ workach na $mieci.

Przygotowanie do dekontaminacji

Przestrzegac takze standardowych instrukcji dotyczacych instrumentéw w swojej praktyce. W stosunku
do naszych instrumentow HAHNENKRATT nie obowigzujg inne specjalne wymogi.

Instytut Roberta Kocha (RKI) zaleca: demontaz nadajacych sie do demontazu instrumentéw wykonywac
z zachowaniem s$rodkéw ochrony osobistej.

Czyszczenie i dezynfekcja

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) reprocesowanie nalezy najlepiej przeprowadzad
maszynowo.

A) Zwalidowane czyszczenie mechaniczne + dezynfekcja
Reprocesowanie w UMD(dezynfektor termiczny)
Wyposazenie

1. Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (UMD), np. firmy Miele z programem Vario. Warto$¢ Ag musi
wynosi¢ minimum 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Odpowiedni stojak na instrumenty lub tacka sitowa

Nalezy zawsze przestrzegad instrukcji obstugi stosowanych wyrobdw i urzadzen. Przestrzega¢ norm EN
ISO 15883-1i EN ISO 15883-2.

Procedura, zwalidowana

1. Bezposrednio przed przystgpieniem do maszynowego procesu ponownej sterylizacji wyjac
instrumenty z wanny na instrumenty i doktadnie wyptuka¢ pod biezacg wodg pitng (co najmniej
10 sekund). Do urzadzenia do mycia i dezynfekcji nie wolno przenosi¢ zadnych pozostatosci
detergentu/srodka dezynfekujacego.
Umiesci¢ instrumenty w odpowiednim stojaku na instrumenty lub na tacce sitowej.
3. Umiescic¢ stojak z instrumentami/tacke sitowa w urzadzeniu do mycia i dezynfekcji tak, aby
strumien natrysku trafiat bezposrednio w instrumenty.
4. Rozpoczac program Vario z dezynfekcjg termiczng. Dezynfekcja termiczna odbywa sie
z uwzglednieniem wartosci Ag wynoszacej minimum 3000.
5. Program:
e 1 min. ptukania wstepnego zimng wodg
e Oprdznianie
e 3 min. ptukania wstepnego zimng wodg
e Oprdznianie
e 10 min. mycia w temperaturze 55°C z 0,5% alkalicznym s$rodkiem czyszczacym
Neodisher® Mediclean Dental
e Oprdznianie
e 3 min. neutralizacji cieptqg wodg wodociggowg (>40°C) i 0,1% neutralizatorem
Neodisher® Z, marka Dr. Weigert, Hamburg
e Oproznianie
e 2 min. ptukania posredniego cieptq wodg wodociggowg (>40°C)
e Oproznianie
IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Potkrytyczny B Narzedzie do wstawiania Exatec-S

41

e Dezynfekcja termiczna woda demineralizowang, temperatura 92°C, min. 5 min.
e Automatyczne suszenie, 30 min. w temperaturze ok. 60°C

6. Po zakonczeniu programu wyjac instrumenty i wysuszy¢ zgodnie z zaleceniami RKI, najlepiej
sprezonym powietrzem. W przypadku stojakdw na instrumenty/tacek sitowych zwréci¢ szczegdlng
uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

7. Sprawdzi¢ integralnos¢ i czystosc¢ za pomocg odpowiedniego przedmiotu powiekszajacego.
Powiekszenie 8x umozliwia zazwyczaj kontrole wzrokowa. Jezeli po mechanicznym procesie
ponownej sterylizacji sg na instrumencie jeszcze widoczne resztki zanieczyszczen, powtdrzyé
czyszczenie i dezynfekcje, az zanieczyszczenia nie bedq juz widoczne.

Po zakonczeniu programu wyja¢ instrumenty z UMD i wysuszy¢ zgodnie z zaleceniami KRINKO, najlepiej
sprezonym powietrzem medycznym. Zwrécié¢ szczegdlng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

B) Zwalidowane czyszczenie reczne, dezynfekcja + suszenie
Przed recznym czyszczeniem nalezy zdezynfekowac instrument.

Reprocesowanie w myjce ultradzwiekowej
Wyposazenie

1. Srodek czyszczacy: 1) Myjka ultradzwiekowa
2) Szczotka nylonowa

2. Srodki chemiczne do obrébki: ID 212 Forte firmy DURR, alkaliczny koncentrat czyszczaco-
dezynfekujacy o wartosci pH 10

Czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwiekow i szczotki

Instrument czysci¢ przy uzyciu odpowiedniego sitka przez co najmniej 15 minut w myjce ultradzwiekowej
w temperaturze pokojowej. Nalezy zadbac o to, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty zwilzone i aby
nie dochodzito do ograniczenia rozprzestrzeniania sie ultradzwiekow. Nalezy pamietac, ze obie wneki
majg otwory po obu stronach, aby mozna je byto przeptukad.

Nastepnie czysci¢ instrument szczotkg nylonowa w roztworze (bez ultradzwiekéw), az do usuniecia
widocznych pozostatosci z powierzchni.

Nalezy zapewni¢, ze czyszczenie obejmie wszystkie obszary instrumentu, szczegélnie trudno
dostepne i rowki.

Dezynfekcja reczna z uzyciem ultradzwiekéw

W celu dezynfekcji umiesci¢ instrument w odpowiednim sitku na co najmniej 1 minute w myjce
ultradzwiekowej napetnionej $wiezym roztworem 100% ID 212 (<45°C).

Doktadnie ptukac instrument przez co najmniej 1 minute w petni demineralizowang woda.

W razie potrzeby catkowicie usungé pozostate zanieczyszczenia nylonowg szczotky, stale obracajac
instrument, wyptukac pod biezacg woda i powtdrzy¢ mycie ultradzwiekowe + dezynfekcje.

Zgodnie z zaleceniami KRINKO najlepiej suszy¢ instrument sprezonym powietrzem medycznym. Zwrdci¢
szczegdblng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc.

Konserwacja
Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji.

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Potkrytyczny B Narzedzie do wstawiania Exatec-S

Kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Powiekszenie 8x umozliwia zazwyczaj kontrole
wzrokowa. Jezeli po procesie ponownej sterylizacji sg na instrumencie nadal widoczne resztki
zanieczyszczen, powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcje, az zanieczyszczenia nie beda juz widoczne.

Instrumenty z wadami, takimi jak wygiete lub ztamane pazury, nalezy zutylizowac.

Odpowiednie opakowanie jednostkowe w folii do sterylizacji zgodnie z EN ISO 11607-1. Opakowanie musi
by¢ na tyle duzy, aby zamkniecie nie byto naprezone. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ systemy barier
sterylnych pod katem integralnosci. W przypadku uszkodzenia systemu barier sterylnych zawartos¢
opakowania nalezy poddac reprocesowaniu.

Zgodnie z wytycznymi RKI opublikowanymi w Monitorze Federalnego Urzedu Zdrowia 2012-55:1244-
1310 ,Wymagania dotyczace higieny przy poddawaniu procesowi wyrobow medycznych” strona 1248,
tabela 1 - Ocena ryzyka i klasyfikacja wyroboéw medycznych:

Potkrytyczny B:Sterylizacja (X) = czynno$¢ robocza jest opcjonalna

Wyposazenie:Sterylizator parowy, zgodnie z normag EN ISO 17665 wilgotne ciepto

Umieszczac w sterylizatorze tylko catkowicie suche instrumenty, aby unikng¢ np. wapiennych osaddéw
i/lub plam z wody.

Procedura:

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prézniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z normg EN 13060:

1. Frakcjonowana proznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
2. Temperatura sterylizacji 134°C (-0/+3°C)

3. Czas trzymania: co najmniej 5 minut (petny cykl)

4. Czas schniecia: co najmniej 10 minut

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy EN ISO 17665.

Aby unikng¢ powstawania plam i korozji, para nie moze zawiera¢ sktadnikdw. Podczas sterylizacji kilku
instrumentéw nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora.

Transport i przechowywanie zapakowanych wyrobow sterylnych musi odbywac sie w sposob
zabezpieczony przed pytem, wilgotnoscia i (ponownym) skazeniem.

Za okreslenie czasu utrzymania sterylnosci produktu koncowego odpowiada jednostka, ktéra wykonata
opakowanie koncowe (system bariery sterylnej lub system pakowania) w gabinecie stomatologicznym.
(Patrz takze ,Opakowanie”)

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg by¢ zgtaszane producentowi oraz wtasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Potkrytyczny B Narzedzie do wstawiania Exatec-S

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producentéw stosowanych $rodkow
eksploatacyjnych i urzadzen oraz przestrzega¢ maksymalnego poziomu zatadunku urzadzen.

Informacja z EN ISO 17664-1: Stosowanie ptyndw nabtyszczajacych moze negatywnie oddziatywac na
biokompatybilnos¢.

Przestrzegac krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji.

Przestrzegac przepiséw prawnych dotyczacych reprocesowania wyrobdw medycznych obowigzujacych
w danym kraju. Informacje sq przyktadowo dostepne na stronie www.rki.de

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta wyrobu medycznego zatwierdzone jako ODPOWIEDNIE dla
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialnos¢
za to, aby rzeczywiscie przeprowadzony proces przygotowania do uzycia - z wykorzystaniem
wyposazenia, materiatdw i personelu - przynidst pozgdany wynik w miejscu przygotowania do uzycia.
Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu w miejscu przygotowania do uzycia.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji powinny by¢ starannie ocenione przez petnomocnika ds.
bezpieczenstwa danej praktyki lekarskiej pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwenciji.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NIEMCY

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informacje dostarczane przez wytwoérce

odnoszace sie do procesu ponownej sterylizacji wyrobow medycznych HAHNENKRATT
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg RKI: Produkty HAHNENKRATT :
Krytyczny A Pudetko systemowe ze stali szlachetnej
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A

Przestrzegac¢ zwyktych przepisow dotyczacych zapobiegania wypadkom (UVV)
Jezeli instrukcje obstugi dotyczace stosowanych urzadzen oraz uzywanych srodkéw czyszczacych sg
przestrzegane, to nie sg nam znane zadne ostrzezenia.

Przed pierwszym uzyciem przestrzega¢ rowniez punktu , Kontrola i test dziatania”.

Koniec okresu uzytkowania produktu okresla sie na podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku
uzywania.

Koniec okresu uzytkowania jest indywidualny dla kazdego produktu i dlatego musi zosta¢
okreslony przez uzytkownika. Nalezy przestrzega¢ punktu , Kontrola i test dziatania”.

Kompletng procedure nalezy przeprowadzi¢ réwniez przed pierwszym uzyciem.

Opisane procedury sg ogdlnie znane i wykorzystujg powszechnie stosowane wyposazenie i materiaty
eksploatacyjne.

Przeprowadza¢ ponowne przygotowanie do uzycia tylko w pomieszczeniach/obszarach, ktére sg
przewidziane do tego celu. Przestrzegac¢ srodkdw higieny zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym
kraju.

Przechowywanie i transport musza odbywac sie w pomieszczeniach i pojemnikach wyznaczonych przez
praktyke.

Utylizacja na mokro

Bezposrednio po uzyciu u pacjenta umiesci¢ instrument w wannie na instrumenty, wypetnionej
odpowiednim $rodkiem czyszczacym/dezynfekujacym (np. ID 212 firmy DURR - bez aldehyddw,
alkaliczny $rodek czyszczacy o wartosci pH 10). Zapobiega to wysychaniu resztek (utrwalanie biatek).
W zakresie dawkowania i czasu dziatania postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania srodka ID 212.

Alternatywnie:

Utylizacja na sucho
Zebranie wyrobow medycznych (sucha utylizacja) po odpowiedniej obrobce wstepnej lub po leczeniu
pacjenta

Sposdb postepowania z LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odktadanie instrumentéw
do odpowiednich pojemnikdw zbiorczych, np. zamykanych pudetek z tworzywa sztucznego

Ostrozne odktadanie (zamiast wrzucania) instrumentow, w razie potrzeby przy pomocy szczypiec
do instrumentéw.

Zwroci¢ uwage na odpowiednie $rodki ochrony osobistej (np. ochrona ragk, oczu i ust/nosa).

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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Unika¢ dtugiego czasu przygotowania procesu (zalecenie: nie przekraczac¢ reguty 6 godzin czasu
oczekiwania; postepowac zgodnie z instrukcjami producenta)

2. Segregacja odpadéw
w wystarczajgco mocnych, szczelnych i w razie potrzeby odpornych na wilgo¢ workach na $mieci.

Przestrzegac takze standardowych instrukcji dotyczacych pudetek systemowych, obowigzujacych
w gabinecie.

Reprocesowanie naszych pudetek systemowych odbywa sie przy otwartej pokrywie.

W stosunku do pudetek systemowych HAHNENKRATT nie obowigzujq inne specjalne wymogi.

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha (RKI) reprocesowanie nalezy najlepiej przeprowadzad
maszynowo.

Reprocesowanie w UMD(dezynfektor termiczny)
Wyposazenie

1. Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (UMD) zgodne z EN ISO 15883, np. firmy Miele z programem
Vario-TD. Wartos¢ Ao musi wynosi¢ minimum 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental firmy Dr. Weigert

4. Wktad UMD odpowiedni dla pudetek systemowych

Nalezy zawsze przestrzegad instrukcji obstugi stosowanych wyrobdw i urzadzen. Przestrzega¢ norm EN
ISO 15883-1i EN ISO 15883-2.

Procedura UMD:

1. Umiesci¢ otwarte pudetko systemowe w odpowiednim wktadzie.

2. Napetni¢ wktad i umiesci¢ w UMD zgodnie z zaleceniami producenta UMD. Strumien $rodka
czyszczacego/dezynfekujgcego musi mie¢ mozliwos¢ bezposredniego oddziatywania na
instrumenty.

3. WIlac¢ srodek czyszczacy/dezynfekujacy zgodnie z instrukcjami producenta oraz instrukcjami
producenta UMD.

4. Rozpocza¢ program Vario-TD z dezynfekcjg termiczna. Dezynfekcja termiczna odbywa sie
z uwzglednieniem wartosci Ag wynoszacej minimum 3000.

5. Program:

¢ 1 min. ptukania wstepnego zimng woda (< 40°C o jakosci wody pitnej)

e Oprdznianie

e 3 min. ptukania wstepnego zimng woda (< 40°C o jakosci wody pitnej)

e Oproznianie

e 10 min. mycia w temperaturze 55°C z 0,5% alkalicznym $rodkiem czyszczacym
Neodisher® Mediclean Dental

e Oprdznianie

e 3 min. neutralizacji cieptq wodg wodociagowa (>40°C) i 0,1% neutralizatorem
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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e Oprdznianie

e 2 min. ptukania posredniego cieptg wodg wodociggowg (>40°C)

e Oproznianie

e Dezynfekcja termiczna woda demineralizowang, temperatura 92°C, min. 5 min.
e Automatyczne suszenie, 30 min. w temperaturze 90°C

Po zakonczeniu programu wyja¢ instrumenty z UMD i wysuszy¢ zgodnie z zaleceniami KRINKO, najlepiej
sprezonym powietrzem medycznym. Zwroci¢ szczegdlng uwage na osuszanie trudno dostepnych miejsc i
wnek (otworow).

Wyréb medyczny nie wymaga konserwacji.

Kontrola wzrokowa pod katem integralnosci i czystosci. Kontrole wzrokowg umozliwia zazwyczaj
powiekszenie 8x. Jezeli po reprocesowaniu na instrumencie nadal widoczne sg zanieczyszczenia
resztkowe, powtdrzy¢ czyszczenie i dezynfekcje, az zanieczyszczenia przestang by¢ widoczne.

Instrumenty z nastepujgcymi wadami / uszkodzeniami muszg by¢ niezwtocznie usuniete i zutylizowane.

Odpowiednie opakowanie jednostkowe w folii do sterylizacji zgodnie z EN ISO 11607-1. Opakowanie musi
by¢ na tyle duzy, aby zamkniecie nie byto naprezone. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ systemy barier
sterylnych pod katem integralnosci. W przypadku uszkodzenia systemu barier sterylnych zawartos¢
opakowania nalezy poddac reprocesowaniu.

Wyposazenie:Sterylizator parowy, zgodnie z normag EN ISO 17665 wilgotne ciepto
Procedura, zwalidowana:

Sterylizacja parowa we frakcjonowanym procesie prézniowym w temperaturze 134°C w urzadzeniu
zgodnym z normg DIN EN 13060:

Frakcjonowana prdznia wstepna (co najmniej 3-krotnie)
Temperatura sterylizacji 134°C (-0/+3°C)

Czas trzymania: co najmniej 5 minut (peiny cykl)

Czas schniecia: co najmniej 10 minut

A WNH

W przypadku sterylizacji wilgotnym cieptem przestrzega¢ normy EN ISO 17665.

Aby unikng¢ powstawania plam i korozji, para nie moze zawierac¢ sktadnikdw. Podczas sterylizacji kilku
instrumentéw nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora.

Transport i przechowywanie zapakowanych wyrobow sterylnych musi odbywac sie w sposob
zabezpieczony przed pytem, wilgotnoscia i (ponownym) skazeniem.

IFU ExCyCo + zalaczniki EN ISO 17664-1
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Za okreslenie czasu utrzymania sterylnosci produktu koncowego odpowiada jednostka, ktéra wykonata
opakowanie koncowe (system bariery sterylnej lub system pakowania) w gabinecie stomatologicznym.
(Patrz takze ,Opakowanie”)

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem muszg by¢ zgtaszane producentowi oraz wiasciwemu
urzedowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania producentéw stosowanych $rodkow
eksploatacyjnych i urzadzen oraz przestrzega¢ maksymalnego poziomu zatadunku urzadzen.

Informacja z EN ISO 17664-1: Stosowanie ptyndw nabtyszczajgcych moze negatywnie oddziatywac na
biokompatybilnos¢.

Przestrzegac krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji.

Przestrzegac przepiséw prawnych dotyczacych reprocesowania wyrobdw medycznych obowigzujacych
w danym kraju. Informacje sa przyktadowo dostepne na stronie www.rki.de

Powyzsze instrukcje zostaty przez producenta wyrobu medycznego zatwierdzone jako ODPOWIEDNIE dla
przygotowania wyrobu medycznego do ponownego uzycia. Na uzytkowniku spoczywa odpowiedzialnos¢
za to, aby rzeczywiscie przeprowadzony proces przygotowania do uzycia - z wykorzystaniem
wyposazenia, materiatow i personelu - przynidst pozadany wynik w miejscu przygotowania do uzycia.
Zwykle wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu w miejscu przygotowania do uzycia.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji powinny by¢ starannie ocenione przez petnomocnika ds.
bezpieczenstwa danej praktyki lekarskiej pod katem skutecznosci i potencjalnych negatywnych
konsekwenciji.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
NIEMCY

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