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Utilizatorii preconizaţi 
Aceste produse sunt destinate exclusiv utilizării în domeniul stomatologic. Aplicarea acestora trebuie 
efectuată exclusiv de către medicul stomatolog. 

Grupul-ţintă de pacienţi 
Pacienţi cu dinţi puternic deterioraţi coronar şi cu dinţi cu rădăcina tratată. În cazul copiilor sau 
adolescenţi, utilizatorul trebuie să se asigure că tratează numai dinţii permanenţi, deoarece un pivot 
radicular montat într-un dinte de lapte ar perturba schimbarea dinţilor, motivul fiind acela că în timpul 
formării dentiţiei definitive, rădăcina dintelui de lapte este resorbită de dintele rămas. 

Beneficii clinice 
Prin restaurarea cu pivoţi radiculari, poate fi evitată o extracţie a dintelui. Datorită utilizării 
instrumentelor de lărgit canale şi a frezelor pentru calibrare adecvate pentru pivoţii radiculari, se poate 
obţine cea mai mare cantitate posibilă de substanţă dentară şi canalul radicular este pregătit într-o formă 
congruentă cu pivotul radicular. În acest mod, pentru pivotul radicular, respectiv pentru restauraţie se 
obţine cea mai bună potrivire posibilă datorită congruenţei formei şi ca urmare, şi o optimizare a 
rezistenţei la rupere şi a duratei de viaţă. 

Stabilirea destinaţiei 
Pivoţii radiculari sunt indicaţi pentru ancorarea structurilor de restaurare în dinţii permanenţi deterioraţi 
coronar, devitalizaţi. Pivoţii radiculari sunt concepuţi pentru o singură utilizare. Instrumentul de lărgit 
canale și freza pentru calibrare sunt prevăzute pentru pregătirea canalului radicular pentru a putea lua 
măsuri de restaurare ulterior. Domeniul de utilizare este pregătirea canalului radicular pentru inserarea 
pivotului radicular. 

Contraindicaţii 
Nu ne sunt cunoscute contraindicaţii pentru frezele noastre şi pivoţii noştri radiculari, în măsura în care 
tratamentul este efectuat în conformitate cu informaţiile de la producător EN ISO 17664-1. 

Vă rugăm să acordaţi atenţie, de asemenea, punctului Măsuri de precauţie şi surse de erori. 

Efecte secundare nedorite 
Nu sunt cunoscute în măsura în care tratamentul este efectuat corect din punct de vedere procedural şi 
conform instrucţiunilor noastre de utilizare. 

Eliminarea la deșeuri 
Respectaţi prevederile naţionale şi regionale aplicabile pentru eliminarea la deşeuri. 

Tijele 
Tijele frezelor sunt dimensionate în conformitate cu EN ISO 1797, tipul 1 şi se potrivesc numai în piesa 
unghiulară prevăzută în acest scop. 

Frezele noastre pentru calibrare, marca HAHNENKRATT sunt congruente ca formă cu dimensiunea 
corespunzătoare pivotului radicular HAHNENKRATT respectiv. Vă rugăm să consultaţi următoarele tabele 
pentru fiecare sistem de pivot radicular 

Patul final al pivotului poate fi calibrat numai cu freza pentru calibrare de dimensiunea corespunzătoare. 
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EXATEC, EXATEC-S TITAN 

Exatec titan 

Sistem modular pentru construcţii 
radiculare 

Ø cap pivot 
 

apic. Lungime 
pivot 

 
 

apic. Ø pivot  
 

apic. Ø pivot  

mm 

universal 

2,6 

6,6 
 
 

1,461 

0,98  

mm 

2,7 

8,0 
 
 

1,559 

0,98  

mm 

2,8 

9,7 
 
 

1,681 

0,98  

mm 

3,0 

11,4 
 
 
 

1,803 

0,98  

mm 

 Codificare fără alb galben albastru negru 

Instrumente universale pentru toate 
modulele 

Conţinut REF 

 
Instrument de 
lărgit canale 
cu vârf de centrare 

1 42010     

 
Instrument de 
lărgit canale 
cu vârf de tăiere 

1 43000     

 Freză pilot 1 42100     

 
Freză pentru 
calibrare 

1  42001 42002 42003 42004 

 Şablon pentru 
măsurare 

1 42050     

 

Exatec 
      

 
Pivot radicular 10  42311 42312 42313 42314 

Cutie de sistem + organizator, goală 1 10004 + 10000 

 

Exatec-S       

 Pivot radicular 10  45511 45512 45513 45514 

 
Instrument de 
introducere 1 45522     

Cutie de sistem + organizator, goală 1 10005 + 10000 
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EXATEC BLANCO, FIBRĂ DE STICLĂ HT 

Exatec 

Sistem modular pentru construcţii 
radiculare 

Ø cap pivot 
apic. Lungime 

pivot 
 

apic.  Ø pivot  

apic. Ø pivot  
mm 

universal 

2,6 
6,6 

 
1,461 
0,98 
mm 

2,7 
8,0 

 
1,559 
0,98 
mm 

2,8 
9,7 

 
1,681 
0,98  
mm 

2,2 
– 
 
– 

0,98 
mm 

Codificare fără alb galben albastru verde 

Conţinut REF 

 
Instrument de lărgit 
canale 
cu vârf de centrare 

1 42010     

 
Instrument de lărgit 
canale 
cu vârf de tăiere 

1 43000     

 Freză pilot 1 42100     

 
Freză pentru 
calibrare 

1  42001 42002 42003  

 
Freză pentru 
calibrare 

1     42005 

 
Şablon pentru 
măsurare 

1 42050     

 

Exatec blanco       

 
Pivot radicular 10  42611 42612 42613  

 
Pivot radicular 10     42615 

Cutie de sistem 1 10003 

 

 

CYTEC, FIBRĂ DE STICLĂ HT 

Cytec  

Sistem modular pentru construcţii 
radiculare 

 universal 
1,0 
mm 

1,2 
mm 

1,4 
mm 

1,6 
mm 

1,8 
mm 

2,1 
mm 

Codificar
e 

fără roşu alb galben verde albastru negru 

Conţinu
t 

REF 

 
Instrument de 
lărgit canale 
cu vârf de centrare 

1 42010       

 

Instrument de 
lărgit canale 
cu vârf de tăiere 

1 43000       

 
Freză pentru 
calibrare 

1  4300D10 43001 43002 4300D16 43003 43004 

 Şablon pentru 
măsurare 

1 43050       
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Cytec  

Sistem modular pentru construcţii 
radiculare 

 universal 
1,0 
mm 

1,2 
mm 

1,4 
mm 

1,6 
mm 

1,8 
mm 

2,1 
mm 

Codificar
e 

fără roşu alb galben verde albastru negru 

Conţinu
t 

REF 

Cytec         

 Pivot radicular 10  4360D10 43601 43602 4360D16 43603 43604 

 Pivot radicular eco 5  4370D10 43701 43702 4370D16 43703 43704 

Cutie de sistem 1 10001 

 

 

CONTEC, FIBRĂ DE STICLĂ HT 

Contec 
Sistem de construcţie radiculară 

 universal 1,1 
mm 

1,3 
mm 

1,5 
mm 

1,75 
mm 

2,0 
mm 

Codificare fără roşu alb galben albastru negru 

Conţinut REF 

 
Instrument de 
lărgit canale 
cu vârf de centrare 

1 42010      

 
Instrument de 
lărgit canale 
cu vârf de tăiere 

1 43000      

 
Freză pentru 
calibrare 

1  4400D11 44001 44002 44003 44004 

 
Şablon pentru 
măsurare 

1 44050      

 

Contec         

 Pivot radicular 10  4460D11 44601 44602 44603 44604 

 Pivot radicular eco 5  4470D11 44701 44702 44703 44704 

Cutie de sistem 1 10002 
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MATERIALE 
Titan grad 5:    aliaj Ti 6-Al 4-V în conformitate cu standardul DIN EN ISO 5832-3, 
     standardul SUA ASTM F 136  
 
Materiale compozite din fibre: fibră de sticlă HT (FRC, material compozit armat cu fibre)  
 

PREGĂTIREA conform EN ISO 17664-1 
Informaţii de la producător în anexă + descărcare www.hahnenkratt.com/service 
Instrumentele rotative şi pivoţii radiculari se furnizează în stare nesterilă. Ambalajul nu este potrivit 
pentru sterilizare.  

Instrumentele rotative trebuie pregătite înainte de fiecare utilizare, ca şi înainte de prima utilizare, în 
conformitate cu informaţiile de la producătorul nostru referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale - 
instrumente rotative , conform EN ISO 17664-1.  

Finalul duratei de viaţă a produsului este determinat de gradul de uzură survenit în urma utilizării. 
 
Pentru a menţine performanţele optime de frezare şi pentru a evita posibilele pericole cauzate de 
instrumente boante sau deteriorate, instrumentele trebuie inspectate înainte de fiecare utilizare, în 
conformitate cu informaţiile furnizate în EN ISO 17664-1, informaţiile de la producător pentru pregătirea 
dispozitivelor medicale - instrumente rotative (consultaţi secţiunea »Controlul şi verificarea funcţionării«).  

Pivoţii radiculari trebuie pregătiţi înainte de utilizare în conformitate cu informaţiile de la producător 
referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale - pivoţi radiculari, conform EN ISO 17664-1. Pivoţii 
radiculari nu sunt concepuţi pentru reprocesare sau reutilizare. În cazul unei reutilizări multiple neadmise, 
există pericolul de contaminare încrucişată. În cazul procesării multiple, există riscul deteriorării 
materialelor.  

Cutiile noastre de sistem oferă medicului stomatolog posibilitatea unui aranjament clar în timpul 
tratamentului, dar şi posibilitatea de a avea la îndemână în mod simplu, frezele şi pivoţii radiculari, 
pentru tratament: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),                                                                                      
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002) 

Numărul şi dimensiunea pivoţilor radiculari se determină cu ajutorul radiografiei. Pivoţii radiculari 
sterilizaţi necesari şi frezele sterilizate se scot din sistemul de barieră sterilă, la locul tratamentului şi 
se introduc în cutia de sistem sterilizată. 

PREZENTARE GENERALĂ: DEZINFECTARE / CURĂŢARE / STERILIZARE 

X = aplicabil 
Pivoţi radiculari 

Titan 

Instrumente 

Freze 

Pivoţi radiculari 

Fibră de sticlă HT 

Dezinfectare: 

dezinfectare manuală X X X 

    

dezinfectarea termică (RDG) - X - 

Curăţare manuală: 

Amestec de etanol-apă 70% 
conform DAB (Farmacopeea 

X - X 

Sterilizare: 

Autoclavă X X X 
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PREGĂTIREA CANALULUI RADICULAR  

Situaţia iniţială 

Dintele trebuie tratat  corect din punct de vedere procedural, în prealabil şi nu trebuie să 
prezinte modificări patologice. Lumenul canalului radicular trebuie să se desfăşoare în linie 
dreaptă şi trebuie pregătit cu freza pentru calibrare până la max. 3 mm de foramenul 
fiziologic, pentru introducerea pivotului radicular.  

 Dimensiunea pivotului se determină cu şablonul de măsurare. Pentru aceasta se va 
efectua o radiografie. La radiografia digitală trebuie efectuată o dimensionare digitală 
pentru a determina dimensiunea adecvată a pivotului. 

 Aplicarea elementului de cauciuc pentru separarea dintelui de tratat  

 Deschiderea şi lărgirea canalului radicular cu instrumente de mână până la circa ISO 80. 
 
O pregătire posibilă cât mai amplă posibilă cu instrumente de mână reduce utilizarea 
mecanică, în urma căreia se degajă căldură care poate deteriora dentina, în anumite 
condiţii. 

 Lărgirea mecanică a lumenului canalului radicular cu instrumentul de lărgit canale (REF 
43000 sau REF 42010) şi cu ulterior, la Exatec, cu freza pilot (REF 42100). Luaţi în 
considerare lungimea selectată a pivotului şi marcaţi-o cu un inel de cauciuc pe freză, 
dacă este necesar. 

 Găurirea de calibrare a patului pivotului cu freza pentru calibrare, astfel încât suportul 
pentru capul pivotului să intre la o adâncime de cel puţin 2 mm în dentină, la Exatec. 

o Freza frontală integrată asigură centrarea şi perpendicularitatea suportului pe axa 
canalului.  

o Pentru a evita deteriorarea dentinei radiculare ca urmare a degajărilor de căldură, 
în general, frezele pentru canalele radiculare trebuie utilizare numai  

 cu răcire cu apă sau gel  

 la o turaţie de 500-1000 rot/min.  

 la o presiune cât mai mică posibil, „tamponând” 

             cu moderaţie. 

o Verificaţi instrumentele cu regularitate. Îndepărtaţi aşchiile de la găurire şi 
curăţaţi-le de resturile rezultate în urma abraziunii. Clătiţi canalul de 
găurire. 

 Curăţaţi şi uscaţi canalul radicular.  
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INSERȚIE: EXATEC, TITAN 

 Introduceţi pivotul radicular de probă şi verificaţi poziţia dată de amprenta muşcăturii. 

 Marcaţi înălţimea necesară a pivotului şi scurtaţi capul pivotului extraoral folosind un corp 
abraziv din carbură de siliciu cu granulaţie fină, o freză subţire din carburi metalice sau 
un disc de tăiere în piesa de mână. 

 Curăţarea canalului radicular:  

o Clătiţi, de exemplu, cu acid fosforic 37%, NaOCl, H2o2  

o Dacă este necesar, îndepărtaţi şi condiţionaţi detritusul dentinar  

o Uscaţi cu vârfuri de hârtie şi la sfârşit, cu aer cald  

!! Atenţie: Evitaţi cimenturile temporare care conţin eugenol, respectiv 
îndepărtaţi-le complet. NaOCl sau H2o2 nu sunt indicate atunci când se utilizează 
compozite, deoarece oxigenul în curs de formare poate declanşa o inhibare a 
oxigenului la polimerizarea compozitului.  

 Curăţaţi pivotul radicular Exatec scurtat cu amestec de etanol/apă 70% conform DAB 
(Farmacopeea germană) 

 Umpleţi canalul radicular cu ciment lichid subţire în porţii cu ajutorul acului Lentulo, 
astfel încât să nu se formeze incluziuni de aer. Numai cimentul lichid subţire poate curge 
suficient prin canalele pivotului. 

Ca materiale de fixare sunt potrivite cimenturile cu fosfaţi sau glasionomere şi 
compozitele. Sunt preferate materialele cu granulaţie mică a substanţei de 
umplere (0,1-1,2μm) (KetacTM Cem radiopaque, 3MTM). 

 Cu ajutorul unei mişcări uşoare de rotire, înşurubaţi încet pivotul radicular Exatec în 
lagărul pivotului până când capul pivotului se aşază complet în lagărul capului pivotului. 

 Lăsaţi materialul de fixare să se întărească 

 Îndepărtaţi materialul de fixare în exces 

 Dacă este necesar, ajustaţi capul pivotului în funcţie de raporturile de ocluzie cu 
diamantul cilindrului, răcind cu apă.  

Realizaţi structura şi restaurarea completă în conformitate cu prospectul produselor şi procedurilor care 
urmează să fie utilizate.  
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INSERȚIE: EXATEC – S, TITAN  

 Montaţi pivotul radicular Exatec-S pe instrumentul de introducere: 

o Măsură de precauţie: asiguraţi instrumentul de introducere cu lănţişorul de 
siguranţă (trageţi-l prin orificiu)  

o Aplicaţi instrumentul de introducere pe pivot  

o Rotiţi instrumentul de introducere până când se cuplează în caneluri  

o Introduceţi pivotul  

o Verificaţi dacă pivotul este fixat în siguranţă în instrumentul de 
introducere  

 Înşurubaţi pivotul radicular Exatec-S de probă  

o "Ghearele" de autotăiere se separă în dentină. Toate 
 
 filetele se cuplează simultan cu conul şi înşurubarea este posibilă cu un cuplu de 

rotaţie minim de 7,9±1,7 Ncm la maximum 3 rotaţii. *) Avansarea apicală a 

pivotului este oprită exact de suportul adaptat cu precizie. 

 Curăţarea canalului radicular:  

o Clătiţi, de exemplu, cu acid fosforic 37%, NaOCl, H2o2 

o Dacă este necesar, îndepărtaţi şi condiţionaţi detritusul dentinar  

o Uscaţi cu vârfuri de hârtie şi la sfârşit, cu aer cald  

!! Atenţie: Evitaţi cimenturile temporare care conţin eugenol, respectiv 
îndepărtaţi-le complet. NaOCl sau H2o2 nu sunt indicate atunci când se 
utilizează compozite, deoarece oxigenul în curs de formare poate declanşa 
o inhibare a oxigenului la polimerizarea compozitului. 

 Curăţaţi pivotul radicular Exatec-S, îndepărtaţi aşchiile de dentină cu amestecul de 
etanol/apă 70% conform DAB (Farmacopeea germană). 

 Umpleţi canalul radicular cu ciment lichid subţire în porţii cu ajutorul acului Lentulo, 
astfel încât să nu se formeze incluziuni de aer. Numai cimentul lichid subţire poate curge 
suficient prin canalele pivotului.  

o Ca materiale de fixare sunt potrivite cimenturile cu fosfaţi sau glasionomere şi 
compozitele. Trebuie utilizate materiale cu granulaţie mică a substanţei de 
umplere (0,1-1,2μm). 
 
(KetacTM Cem radiopaque, 3MTM ) 

 Înşurubaţi pivotul radicular Exatec-S: începeţi cu o rotaţie mică spre stânga, astfel încât 
pivotul să se cupleze în filetele preformate, iar după aceea înşurubaţi pivotul radicular 
spre dreapta (max. 3 rotaţii). 

 Trageţi axial instrumentul de introducere spre pivot pentru a evita deformarea 
"ghearelor". 

 Lăsaţi materialul de fixare să se întărească şi îndepărtaţi materialul de fixare în exces. 

 Ajustaţi capul pivotului în funcţie de raporturile de ocluzie cu diamantul cilindrului, răcind 
cu apă.  

Realizaţi structura şi restaurarea completă în conformitate cu prospectul produselor şi procedurilor care 
urmează să fie utilizate. 

*) determinată într-o disertaţie comparativă din 1994  
    „Drehmomentmessungen an schraubbaren Wurzelkanalstiftsystemen“ („Măsurări ale cuplului de rotaţie la sisteme 
filetabile de pivoţi pentru canale radiculare”) susţinută de Klaus Gabert  
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INSERȚIE: EXATEC, CYTEC, CONTEC FIBRĂ DE STICLĂ HT  

 

 Introduceţi pivotul radicular de probă şi verificaţi poziţia dată de amprenta muşcăturii. 

 Marcaţi înălţimea necesară a pivotului (înălţimea de ocluzie) şi scurtaţi-l extraoral cu un 
disc fin de diamant. Evitaţi formarea prafului (utilizaţi instrumente de tăiere bine 
ascuţite). 

!! Atenţie: să nu utilizaţi niciodată cleşti pentru scurtare. Acest lucru ar deteriora 
structura materialului.  

 Curăţaţi pivotul radicular cu amestec de etanol/apă 70% conform DAB (Farmacopeea 
germană)  

 Pregătirea canalului radicular: condiţionarea dentinei cu tehnica cu adeziv 

!! Atenţie: Evitaţi cimenturile temporare care conţin eugenol, respectiv îndepărtaţi-le 
complet . 
H2O2 sau NaOCl nu sunt indicate, deoarece oxigenul în curs de formare poate declanşa 
o inhibare a oxigenului la polimerizarea compozitului.  

Tehnica cu adeziv, de exemplu: 

o Condiţionarea canalului şi a suprafeţei dintelui (de exemplu, acid fosforic 37%) 

o Îndepărtarea acidului cu spray de apă 

o Clătirea canalului cu alcool (de ex. 70%) 

o Uscarea canalului cu vârfuri de hârtie 

o Aplicarea primerului şi absorbirea surplusului cu vârfuri de hârtie 

o Aplicarea agentului adeziv şi absorbirea surplusului cu vârfuri de hârtie 
 
!! Atenţie: nu polimerizaţi agentul adeziv cu lumină. 

 Opţional: prevedeţi pivotul cu un strat subţire de agent adeziv cu întărire duală, nu 
polimerizaţi cu lumină         . 
 
Alternativă: prevedeţi pivotul cu un strat subţire de agent de adeziv cu întărire duală, 
suflaţi uşor şi polimerizaţi cu lumină, de ex. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray 

 Umpleţi canalul radicular cu compozit lichid subţire, cu polimerizare dublă, radio-
opac şi cu acul Lentulo. Consultaţi instrucţiunile de utilizare de la producătorul 
compozitului 
 
, de exemplu: PANAVIATM F 2.0, Kuraray 

 Aplicaţi rapid compozit pe pivotul radicular şi introduceţi-l imediat în lagărul pivotului, cu 
o mişcare uşoară de rotire, lent şi menţineţi-l în poziţie până când compozitul s-a întărit 
suficient astfel încât pivotul să fie poziţionat ferm. 

 Distribuiţi surplusul de material uniform peste pivotul ieşit în afară şi pe cavitate şi 
îndepărtaţi excesul de compozit rămas. 

 Polimerizaţi cu lampă de polimerizare timp de aprox. 40 de secunde (respectaţi 
instrucţiunile de utilizare a compozitului) 

 După aceea construiţi rapid bontul cu un compozit vâscos. Pentru a modela structura, 
utilizaţi un manşon transparent (frasaco) sau o bandă de matrice (HAHNENKRATT), în 
măsura în care este necesar.                                                                                      
De exemplu: CLEARFILTM DC CORE PLUS, Kuraray 

Contec

Exatec

Cytec



 

IFU ExCyCo + anexele EN ISO 17664-1  
Ediţia 2023-01, index 02 Modificările aduse versiunii anterioare din motive de siguranță sunt evidențiate. 

Pagina 11 din 28 

 Efectuaţi corecţiile fine finale cu turbina şi polizorul acoperit cu strat de diamant, răcind 
cu apă.  

Respectaţi instrucţiunile de utilizare a produselor şi procedurilor care urmează să 
fie utilizate.  

 
MĂSURI DE PRECAUȚIE ȘI SURSE DE EROARE  
Luând în considerare circumstanţele clinice şi indicaţiile, trebuie avut în vedere că rezistenţa la rupere şi 
încovoiere a unui pivot radicular confecţionat este limitată, fiind condiţionată de material şi de diametrul 
selectat al pivotului.  

Însă şi la celelalte componente: substanţa dentară dură rămasă sau structura şi coroana pot fi cauza unui 
insucces al restaurării.  

În informaţiile privind pregătirea şi inserţia, au fost enumerate deja aspectele care influenţează pozitiv 
stabilitatea restaurării. Şlefuirea atentă a unei ocluzii echilibrate este decisivă pentru stabilitatea 
restaurării şi a duratei sale de viaţă. Sarcina dinamică datorată antagoniştilor trebuie să fie cât mai mică 
posibil. Solicitările incorecte sau excesive pot cauza desprinderea restaurărilor, deplasarea ortodontică 
sau ruperea.  

Pregătirea în zona de margine a coroanei ar trebui să fie efectuată astfel încât stabilitatea restaurării să 
poată fi susţinută de aşa-numitul efect ferrule (de manşon). 

 

SURSE DE ERORI  

Eşecul unei restaurări se distinge prin: Cauze posibile: 

A) slăbirea sau desprinderea pivotului radicular • aderenţa insuficientă între materialul de fixare + 
dentină (pregătirea insuficientă a canalului 
radicular) 

B) ruperea pivotului radicular • A se vedea A) 

• O sarcină dinamică prea mare datorată 
antagoniştilor (vezi mai sus) 

• Solicitare excesivă, bruscă 

• Alegerea unui pivot radicular de dimensiuni prea 
mici 

C) Fisurarea sau facturarea rădăcinii • A se vedea B) enumerat 

• Dentina radiculară sclerozată 

 

MĂSURI DE PRECAUŢIE  
Pivotul radicular nu este reutilizabil. 
 
În cazul unei reutilizări nepermise ar exista un risc de contaminare încrucişată.  
 
De asemenea, vă rugăm să luaţi în considerare  pentru pregătire cele două informaţii furnizate 
producător EN ISO 17664-1.  
 

INFORMAŢII SUPLIMENTARE  
Toate incidentele grave apărute în legătură cu produsul trebuie comunicate către producător şi către 
autorităţile competente ale statului membru, în care sunt stabiliţi utilizatorul şi/sau pacientul. 
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Raportul scurt privind siguranţa şi performanţa clinică (SSCP) a pivoţilor radiculari este disponibil prin 
EUDAMED. SSCP este disponibil la producător, la cerere, în termen de 7 zile calendaristice, până când 
modulul EUDAMED corespunzător este operaţional. 
 

 
 
 
www.hahnenkratt.com/service 

O versiune gratuită a informaţiilor de la producător IFU + EN ISO 17664-1 privind pregătirea<< este 
disponibilă în curs de 7 zile calendaristice, la cerere de la: 
 

PRODUCĂTOR 

E. Hahnenkratt GmbH 
Dentale Medizintechnik 
Benzstraße 19 
DE-75203 Königsbach-Stein 
Telefon +49 72323029–0 
info@hahnenkratt.com 
www.hahnenkratt.com 
 

SIMBOLURI 

 

A nu se reutiliza 

 

Cod articol 

 

Respectarea instrucţiunilor de 
utilizare 

 

Denumiri lot 

 

Respectaţi instrucţiunile de utilizare 
în format electronic   
Descărcare de la: 
www.hahnenkratt.com/service  

 

Data fabricației 

 

Atenţie 

 

Producător 

 

Unitate de ambalare 

 

Rotire spre dreapta 

 

Dispozitiv medical 

 

A se păstra la loc uscat 

 

Identificatorul unic al unui dispozitiv 
medical 

 

Nesteril 

 

A nu utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat. Respectaţi instrucţiunile 
de utilizare 
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 Avertismente 
Respectaţi dispoziţiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV) 
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente dacă se respectă instrucţiunile de utilizare ale 
substanţelor chimice de tratare care urmează să fie folosite. 
 
Înainte de prima utilizare, acordaţi atenţie punctului „Controlul şi verificarea funcţionării”.  

Limitări privind procesarea 
Finalul duratei de viaţă a produsului este determinat de gradul de uzură şi de deteriorările survenite în 
urma utilizării. 

Finalul duratei de viaţă a produsului diferă în fiecare caz în parte şi, de aceea, trebuie stabilit 
de către utilizator. Acordaţi atenţie punctului „Controlul şi verificarea funcţionării”. 

Instrucţiuni 
Înainte de prima utilizare, trebuie efectuată revizia completă. 

Procedurile descrise sunt, în general, cunoscute şi se bazează pe echipamentele şi consumabilele 
obişnuite. 

Locul de utilizare 
Efectuaţi reprelucrarea numai în spaţii/zone prevăzute în acest scop. Respectaţi măsurile eficiente de 
igienă, conform prevederilor naţionale specifice. 

Păstrarea şi transportul 
Imediat după utilizarea la pacient, introduceţi instrumentele în recipientul pentru curăţarea frezelor, 
umplut cu un agent de curăţare/dezinfectare adecvat (alcalin, fără aldehide), pentru a evita uscarea 
reziduurilor (fixarea proteinelor). Procesarea instrumentelor se recomandă a fi efectuată la cel târziu o 
oră după utilizare. Transportul la locul de procesare trebuie efectuat în recipientul pentru curăţarea 
frezelor. 

Pregătirea pentru decontaminare 
Respectaţi şi instrucţiunile referitoare la instrumente rotative, care sunt cunoscute din practică. Altfel, 
pentru instrumentele noastre rotative HAHNENKRATT, nu trebuie respectate cerinţe speciale. 

Curăţarea şi dezinfectarea 
Conform recomandării Institutului Robert Koch (RKI), pregătirea are loc, de preferat, mecanic. 

A) Curăţarea şi dezinfectarea mecanice validate 

Procesarea în RDG (aparatul de dezinfectare termică) 

Echipamentul 

1. Aparat de curăţare şi dezinfectare (RDG) care respectă EN ISO 15883, de exemplu, de la firma 
Miele, echipat cu programul Vario TD. Trebuie să se atingă o valoare A0 de cel puţin 3000. 

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert  
3. Neodisher® Z Dental de la firma Dr. Weigert 
4. Inserţie coş RDG potrivită pentru freze, de exemplu utilizarea articolul E491 Miele  



EN ISO 17664-1 Informaţii de la producător  
referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale  
 
Clasificare conform directivei RKI 
(Institutul Robert Koch):    produse HAHNENKRATT: _____________      
Critic A      Instrumente rotative din oţel inoxidabil 
      Pentru sistemele de pivoţi radiculari Exatec,  
      Cytec, Contec 
      

  0197     
 

IFU ExCyCo + anexele EN ISO 17664-1  
Ediţia 2023-01, index 02 Modificările aduse versiunii anterioare din motive de siguranță sunt evidențiate. 

Pagina 14 din 28 

Respectaţi întotdeauna şi instrucţiunile de utilizare ale produselor şi aparatelor care urmează să fie 
utilizate. Respectaţi standardele EN ISO 15883-1 şi EN ISO 15883-2. 

Procedura RDG validată: 

1. Amplasaţi instrumentele într-un coş de inserare adecvat.   
2. Umpleţi coşul de inserare şi introduceţi-l în RDG, conform specificaţiilor producătorului RDG. Jetul 

de pulverizare trebuie să poată ajunge direct pe instrumentar.  
3. Umpleţi cu agent de curăţare/dezinfectare conform instrucţiunilor producătorului şi instrucţiunilor 

producătorului RDG. 
4. Începerea programului Vario TD, inclusiv a dezinfectării termice. Dezinfectarea termică are loc cu 

respectarea valorii A0 de minimum 3000. 
5. Programul: 

 1 min. preclătire cu apă rece (<40°C calitate apă potabilă) 
 Golirea 
 Preclătire timp de 3 minute cu apă rece (<40°C calitate apă potabilă) 
 Golirea 
 Spălare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentraţie de 0,5% 

Neodisher® Mediclean Dental 
 Golirea 
 Neutralizare timp de 3 minute cu apă caldă de la robinet (>40°C) şi agent de neutralizare 

cu o concentraţie de 0,1% Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg 
 Golirea 
 Clătire intermediară timp de 2 minute cu apă caldă de la robinet (>40°C) 
 Golirea 
 Dezinfectare termică cu apă demineralizată, temperatură de 92°C, min. 5 min. 
 Uscare automată timp de 30 min. la 90°C 

 
După rularea programului, îndepărtaţi instrumentele din RDG şi uscaţi-le, de preferat, cu aer comprimat 
pentru uz medical, conform recomandării KRINKO. Aveţi grijă să uscaţi zonele greu accesibile. 

B) Curăţare manuală, dezinfectare şi uscare validate 

Procesarea în baia cu ultrasunete 

Echipamentul 

1. Mijloace de curăţare:   1) baie cu ultrasunete 

2) perie de nailon 

 

2. Mijloace de curăţare : ID 220 de la DÜRR (soluţie de lucru fără aldehide/baie pentru 
freze) agent de dezinfectare adecvat penru ultrasunete, pentru 
instrumente rotative  
 

Proceduri validate: 

Curăţare manuală cu ultrasunete şi perie  

Scoateţi instrumentul din recipientul pentru curăţarea frezelor şi curăţaţi-l amplasat într-un recipient 
adecvat cu sită timp de cel puţin 15 minute în baia de curăţare cu ultrasunete, la temperatura camerei. 
Asiguraţi-vă că toate suprafeţele accesibile sunt udate şi că sunt evitate umbrele acustice. 

După aceea, curăţaţi instrumentul cu o perie de nailon, în soluţie (fără ultrasunete), până când nu mai 
există reziduuri vizibile pe suprafaţă. 



EN ISO 17664-1 Informaţii de la producător  
referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale  
 
Clasificare conform directivei RKI 
(Institutul Robert Koch):    produse HAHNENKRATT: _____________      
Critic A      Instrumente rotative din oţel inoxidabil 
      Pentru sistemele de pivoţi radiculari Exatec,  
      Cytec, Contec 
      

  0197     
 

IFU ExCyCo + anexele EN ISO 17664-1  
Ediţia 2023-01, index 02 Modificările aduse versiunii anterioare din motive de siguranță sunt evidențiate. 

Pagina 15 din 28 

Trebuie să vă asiguraţi că sunt atinse şi curăţate toate părţile instrumentului.    

Dezinfectarea manuală cu ultrasunete  

Introduceţi instrumentul amplasat într-un recipient cu sită adecvat, timp de cel puţin 1 minut, într-o baie 
cu ultrasunete proaspăt umplută cu ID 220 100% pentru dezinfectare (<45°C).                                                                                                    

Clătiţi temeinic instrumentul timp de puțin 1 minut, cu apă demineralizată, complet desalinizată. 

Dacă este necesar, îndepărtaţi complet impurităţile rămase cu peria de nailon, rotind instrumentul 
continuu, clătiţi sub jet de apă şi repetaţi curăţarea cu ultrasunete + dezinfectare.  

Uscaţi instrumentul de preferat, cu aer comprimat pentru uz medical, conform recomandării KRINKO. 
Aveţi grijă să uscaţi zonele greu accesibile. 

Întreţinerea curentă 
Nu trebuie efectuate lucrări de întreţinere asupra produsului medical. 

Controlul şi verificarea funcţionării 

Inspectarea vizuală cu privire la integritate şi curăţenie. O mărire de până la 8 ori permite, de regulă, o 
verificare vizuală. Dacă după procesare încă se mai pot detecta contaminări reziduale pe instrument, 
curăţarea şi dezinfectarea trebuie repetate până când contaminarea nu mai este vizibilă. 

Instrumentele cu următoarele deficienţe trebuie sortate şi eliminate imediat: 

- tăişuri tocite şi rupte 
  Ca urmare a utilizării, tăişurile devin inevitabil din ce în ce mai tocite. Instrumentele    
  trebuie casate întotdeauna dacă utilizarea lor este limitată de tăişurile tocite sau  
  rupte. 
- deformări (de exemplu, instrumente îndoite) 
- suprafeţe corodate 

Ambalarea 
Ambalaj de unică folosinţă, adecvat, într-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1. 
Ambalajul trebuie să fie suficient de mare, astfel încât sigilarea să nu fie tensionată. Sistemele de barieră 
sterilă trebuie testate cu privire la integritate înainte de utilizare. Dacă sistemul de barieră sterilă este 
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat. 

Sterilizare validată în autoclavă (căldură umedă) 

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, căldură umedă 

Proceduri validate: 

Sterilizarea cu aburi în vid fracţionat la 134°C, într-un aparat, în conformitate cu standardul EN 13060: 

1. Pre-vid fracţionat (cel puţin de 3 ori) 
2. Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C) 
3. Durata de menţinere: minimum 5 minute (ciclu complet) 
4. Durata de uscare: minimum 10 minute 

 
Respectaţi standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin căldură umedă. 
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Pentru a preveni formarea de pete şi apariţia coroziunii, aburii nu trebuie să conţină compuşi. În cazul 
sterilizării mai multor instrumente, nu trebuie depăşită încărcarea maximă a sterilizatorului. 

Depozitare 
Transportul şi depozitarea materialelor sterile ambalate are loc într-un loc protejat de praf, umiditate şi 
(re)contaminare. 

Determinarea duratei de menţinere a sterilităţii produsului final este obligaţia organismului care a 
efectuat ambalarea finală (sistem de barieră sterilă sau sistem de ambalare) în cabinetul stomatologic. (A 
se vedea, de asemenea, „Ambalarea“) 

Informaţii suplimentare 
Toate incidentele grave apărute în legătură cu produsul trebuie comunicate către producător şi către 
autorităţile competente ale statului membru, în care sunt stabiliţi utilizatorul şi/sau pacientul. 
 
Respectaţi instrucţiunile de utilizare a echipamentului care urmează să se utilizeze şi intrucţiunile de la 
producătorul aparatului şi respectaţi gradul maxim de solicitare a aparatelor. 

Informaţii din EN ISO 17664-1: dacă se utilizează agenţi de clătire, poate fi afectată biocompatibilitatea. 

În cadrul eliminării ca deşeu, respectaţi prevederile naţionale. 

Respectaţi dispoziţiile valabile şi legale în ţara dvs. referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale. 
Informaţi-vă, de exemplu, de la adresa www.rki.de 

Instrucţiunile menţionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de către producătorul de dispozitive 
medicale pentru pregătirea unui dispozitiv medical în vederea reutilizării acestuia. Persoana care 
efectuează prelucrarea este responsabilă să se asigure că echipamentul, materialele şi personalul utilizat 
în procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obţinerea rezultatelor dorite. În acest scop, în mod normal 
sunt necesare validarea şi monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare. 

Toate abaterile de la aceste instrucţiuni furnizate trebuie evaluate cu atenţie de către responsabilul 
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienţă şi posibile consecinţe negative. 

Datele de contact ale producătorului 
E. HAHNENKRATT GmbH 
Dentale Medizintechnik 
Benzstraße 19 
DE-75203 Königsbach-Stein 
GERMANIA 
Telefon +49 7232 3029-0 
info@hahnenkratt.com 
www.hahnenkratt.com 
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 Avertismente 
Respectaţi dispoziţiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV) 
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente dacă se respectă instrucţiunile de utilizare ale aparatelor 
şi ale soluţiilor dezinfectante şi de curăţare care urmează să fie utilizate. 
 
Pivoţii radiculari trebuie dezinfectaţi şi sterilizaţi înainte de utilizarea unică. 
 
Pivoţii radiculari nu sunt reutilizabili. În cazul unei reutilizări nepermise ar exista un risc de 
contaminare încrucişată. În cazul unei procesări multiple, există riscul de deteriorare a materialului. 
 
Verificaţi integritatea produsului înainte de utilizare. 

Limitări privind procesarea 
Pivoţii radiculari sunt prevăzuţi pentru o singură procesare. 
 
 

Pivoţii radiculari nu sunt reutilizabili. În cazul unei reutilizări nepermise ar exista un risc de 
contaminare încrucişată. În cazul unei procesări multiple, există riscul de deteriorare a materialului. 

Instrucţiuni 
Procedurile descrise sunt, în general, cunoscute şi se bazează pe echipamentele şi consumabilele 
obişnuite. 

Locul de utilizare 
Efectuaţi procesarea numai în spaţiile/zonele prevăzute în acest scop. Respectaţi măsurile eficiente de 
igienă, conform prevederilor naţionale specifice. 

Păstrarea şi transportul 
Păstrarea şi transportul trebuie să aibă loc în spaţii şi recipiente prevăzute în practică. 

Pregătirea pentru decontaminare 
Respectaţi şi instrucţiunile referitoare la pivoţii radiculari, care sunt cunoscute din practică. Ne referim la 
nişte pivoţi radiculari obişnuiţi, pentru care nu există o procesare deosebită. 

Curăţarea, dezinfectarea şi uscarea 
Procesarea mecanică 

N/A 
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Curăţarea, dezinfectarea şi uscarea 
Procesarea manuală validată 

Produs de tratare: amestec de etanol/apă 70% conform DAB (Farmacopeea germană)                     

Proceduri validate: 

1. Scoateţi pivotul radicular din ambalaj. 
2. Introduceţi-l într-un amestec de etanol / apă 70% conform DAB pentru curăţare şi 
3. Dezinfectaţi timp de cel puţin 10 minute – asiguraţi-vă că sunt acoperite toate zonele. 
4. Lăsaţi excesul de etanol să se evapore până când nu mai există umiditate reziduală.  

Întreţinerea curentă 
Nu trebuie efectuate lucrări de întreţinere asupra produsului medical. 

Controlul şi verificarea funcţionării 
Înainte de utilizare, efectuaţi o inspectare vizuală cu privire la integritate şi curăţenie. O mărire de până 
la 8 ori permite, de regulă, o verificare vizuală. Aruncaţi pivoţii radiculari deterioraţi.  

Ambalarea 
Ambalaj de unică folosinţă, adecvat, într-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1. 
Ambalajul trebuie să fie suficient de mare, astfel încât sigilarea să nu fie tensionată. Sistemele de barieră 
sterilă trebuie testate cu privire la integritate înainte de utilizare. Dacă sistemul de barieră sterilă este 
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat. 

Sterilizare validată în autoclavă (căldură umedă) 
Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, căldură umedă 

Proceduri validate: 

Sterilizarea cu aburi în vid fracţionat la 134°C, într-un aparat, în conformitate cu standardul DIN EN 
13060: 

1. Pre-vid fracţionat (cel puţin de 3 ori) 
2. Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C) 
3. Durata de menţinere: minimum 5 minute (ciclu complet) 
4. Durata de uscare: 10 minute 

 
Respectaţi standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin căldură umedă. 

Depozitare 
Transportul şi depozitarea materialelor sterile ambalate are loc într-un loc protejat de praf, umiditate şi 
(re)contaminare.  

Determinarea duratei de menţinere a sterilităţii produsului final este obligaţia organismului care a 
efectuat ambalarea finală (sistem de barieră sterilă sau sistem de ambalare) în cabinetul stomatologic. (A 
se vedea, de asemenea, „Ambalarea“) 

Informaţii suplimentare 
Toate incidentele grave apărute în legătură cu produsul trebuie comunicate către producător şi către 
autorităţile competente ale statului membru, în care sunt stabiliţi utilizatorul şi/sau pacientul. 
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Respectaţi instrucţiunile de utilizare a echipamentului care urmează să se utilizeze şi intrucţiunile de la 
producătorul aparatului şi respectaţi gradul maxim de solicitare a aparatelor. 

În cadrul eliminării ca deşeu, respectaţi prevederile naţionale. 

Respectaţi dispoziţiile valabile şi legale în ţara dvs. referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale. 
Informaţi-vă, de exemplu, de la adresa www.rki.de 

Instrucţiunile menţionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de către producătorul de dispozitive 
medicale pentru pregătirea unui dispozitiv medical în vederea procesării acestuia. Persoana care 
efectuează prelucrarea este responsabilă să se asigure că echipamentul, materialele şi personalul utilizat 
în procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obţinerea rezultatelor dorite. În acest scop, în mod normal 
sunt necesare validarea şi monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare. 

Toate abaterile de la aceste instrucţiuni furnizate trebuie evaluate cu atenţie de către responsabilul 
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienţă şi posibile consecinţe negative. 

Datele de contact ale producătorului 
E. HAHNENKRATT GmbH 
Dentale Medizintechnik 
Benzstraße 19 
DE-75203 Königsbach-Stein 
GERMANIA 
Telefon +49 7232 3029-0 
info@hahnenkratt.com 
www.hahnenkratt.com 
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 Avertismente 
Respectaţi dispoziţiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV) 
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente dacă se respectă instrucţiunile de utilizare ale aparatelor 
şi ale soluţiilor dezinfectante şi de curăţare care urmează să fie utilizate. 
 
Înainte de prima utilizare, acordaţi atenţie punctului „Controlul şi verificarea funcţionării”.  

Limitări privind procesarea 
Reprelucrarea are un impact redus. Finalul duratei de viaţă a produsului este determinat de gradul de 
uzură şi de deteriorările survenite în urma utilizării. 

Finalul duratei de viaţă a produsului diferă în fiecare caz în parte şi, de aceea, trebuie stabilit 
de către utilizator. 

Instrucţiuni 
Înainte de prima utilizare, trebuie efectuată revizia completă. 

Procedurile descrise sunt, în general, cunoscute şi se bazează pe echipamentele şi consumabilele 
obişnuite. 

Locul de utilizare 
Efectuaţi reprelucrarea numai în spaţii/zone prevăzute în acest scop. Respectaţi măsurile eficiente de 
igienă, conform prevederilor naţionale specifice. 

Păstrarea şi transportul 
Păstrarea şi transportul trebuie să aibă loc în spaţii şi recipiente prevăzute în practică. 

Eliminarea umedă a deşeurilor 
Introduceţi instrumentarul într-o baie pentru instrumentar umplută cu un agent de curăţare / 
dezinfectant potrivit (de ex., ID 212 de la DÜRR fără aldehide, detergent alcalin cu o valoare a pH-ului de 
10), imediat după folosirea acestuia pentru pacienţi. În acest mod, se previne uscarea reziduurilor 
(fixarea proteinelor). În ceea ce priveşte dozarea şi timpul de aplicare, vă rugăm să respectaţi 
instrucţiunile de utilizare de la ID 212. 

În mod alternativ: 

Eliminarea uscată a deşeurilor 
Colectaţi produsele medicale (eliminarea uscată a deşeurilor), după tratarea preliminară corespunzătoare, 
respectiv după tratarea pacientului 
 
Etapele procedurii din LZK BW AA02-1, 06/2018: 
 

1. Depozitarea instrumentelor 
În rezervoare colectoare adecvate, de exemplu, cutii din plastic cu capac 
 
Depunerea atentă (fără aruncare) a instrumentelor, eventual, cu ajutorul unui cleşte pentru 
instrumentar. 
 
Ţineţi cont de echipamentul individual de protecţie corespunzător (de ex., protecţie a mâinilor, a 
ochilor, a gurii şi a nasului). 
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Trebuie evitată prelucrarea îndelungată (recomandare: nu trebuie depăşită durata de aşteptare 
de 6 ore; trebuie respectate datele producătorului.) 

 
 

2. Sortarea deşeurilor 
În saci de gunoi suficient de rezistenţi, etanşi şi, dacă este cazul, rezistenţi la umiditate. 

Pregătirea pentru decontaminare 
Respectaţi şi instrucţiunile referitoare la instrumente, care sunt cunoscute din practică. Altfel, pentru 
instrumentele noastre HAHNENKRATT, nu trebuie respectate cerinţe speciale. 

Institutul Robert Koch (RKI) recomandă: dezasamblarea instrumentelor demontabile    
        respectând măsurile de protecţie a persoanelor. 

Curăţarea şi dezinfectarea 
Conform recomandării Institutului Robert Koch (RKI), pregătirea are loc, de preferat, mecanic. 

A) Curăţarea şi dezinfectarea mecanice validate 

Procesarea în RDG (aparatul de dezinfectare termică) 

Echipamentul 

1. Aparat de curăţare şi dezinfectare (RDG), de exemplu, de la firma Miele cu programul Vario. 
Trebuie să se atingă o valoare A0 de cel puţin 3000. 

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert  
3. Neodisher® Z de la firma Dr. Weigert 
4. Suporturi adecvate pentru instrumente, respectiv tavă cu sită 

Respectaţi întotdeauna şi instrucţiunile de utilizare ale produselor şi aparatelor care urmează să fie 
utilizate. Respectaţi standardele EN ISO 15883-1 şi EN ISO 15883-2. 

Proceduri validate: 

1. Imediat înainte de prelucrarea mecanică, luaţi instrumentele din baia pentru instrumentar şi
 clătiţi-le temeinic sub un jet de apă potabilă (min. 10 sec.). În aparatul de curăţare şi 
 dezinfectare nu trebuie să ajungă reziduuri de agent de curăţare / dezinfectant. 
2. Amplasaţi instrumentele pe un suport adecvat pentru instrumente, respectiv aşezaţi-le pe o tavă
 cu sită. 
3. Amplasaţi suportul pentru instrumente/tava cu sită în aparatul de curăţare şi dezinfectare, astfel
 încât jetul pulverizat să ajungă direct pe instrumentar. 
4. Începerea programului Vario, inclusiv a dezinfectării termice. Dezinfectarea termică are loc cu
 respectarea valorii A0 de minimum 3000. 
5. Programul: 

 Preclătire timp de 1 minute cu apă rece 
 Golirea 
 Preclătire timp de 3 minute cu apă rece 
 Golirea 
 Spălare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentraţie de 0,5% 

Neodisher® Mediclean Dental 
 Golirea 
 Neutralizare timp de 3 minute cu apă caldă de la robinet (>40°C) şi agent de neutralizare 

cu o concentraţie de 0,1% Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg 
 Golirea 
 Clătire intermediară timp de 2 minute cu apă caldă de la robinet (>40°C) 
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 Golirea 
 Dezinfectare termică cu apă demineralizată, temperatură de 92°C, min. 5 min. 
 Uscare automată, 30 min. la cca. 60°C 

6. După rularea programului, îndepărtaţi instrumentele şi uscaţi-le, de preferat, cu aer comprimat, 
conform recomandării de la Institutul Robert Koch. În cazul folosirii suporturilor pentru 
instrumente/tăvilor cu site, acordaţi o atenţie specială uscării zonelor greu accesibile. 

7. Verificarea integrităţii şi a gradului de curăţenie cu ajutorul unui obiect de mărire adecvat. O 
mărire de până la 8 ori permite, de regulă, o verificare optică. Dacă după prelucrarea mecanică 
încă se mai pot detecta contaminări reziduale pe instrument, curăţarea şi dezinfectarea trebuie 
repetate până când contaminarea nu mai este vizibilă. 

 
După rularea programului, îndepărtaţi instrumentele din RDG şi uscaţi-le, de preferat, cu aer comprimat 
pentru uz medical, conform recomandării KRINKO. Aveţi grijă să uscaţi zonele greu accesibile. 

B) Curăţare manuală, dezinfectare şi uscare validate 

Înainte de curăţarea manuală, dezinfectaţi instrumentul. 

Procesarea în baia cu ultrasunete 

Echipamentul 

1. Mijloace de curăţare:  1) baie cu ultrasunete 
2) perie de nailon 
 

2. Tratamente chimice: ID 212 Forte de la DÜRR, soluţie concentrată alcalină de curăţare 
şi dezinfectare cu o valoare a pH-ului de 10 

 

Curăţare manuală cu ultrasunete şi perie  

Curăţaţi instrumentul amplasat într-un recipient adecvat cu sită timp de cel ouţin 15 minute în baia de 
curăţare cu ultrasunete, la temperatura camerei. Asiguraţi-vă că toate suprafeţele accesibile sunt udate şi 
că sunt evitate umbrele acustice. Vă rugăm să reţineţi că cele două cavităţi au câte o deschidere pe 
ambele părţi, astfel încât să poată fi clătite. 

După aceea, curăţaţi instrumentul cu o perie de nailon, în soluţie (fără ultrasunete), până când nu mai 
există reziduuri vizibile pe suprafaţă. 

Trebuie să vă asiguraţi că sunt atinse şi curăţate toate zonele, în special cele greu accesibile şi 
canelurile instrumentului.  

Dezinfectarea manuală cu ultrasunete  

Introduceţi instrumentul amplasat într-un recipient cu sită adecvat, timp de cel puţin 1 minut, într-o baie 
cu ultrasunete proaspăt umplută cu ID 212 100% pentru dezinfectare (<45°C).                                                                                                                                          

Clătiţi temeinic instrumentul timp de puțin 1 minut, cu apă demineralizată, complet desalinizată. 

Dacă este necesar, îndepărtaţi complet impurităţile rămase cu peria de nailon, rotind instrumentul 
continuu, clătiţi sub jet de apă şi repetaţi curăţarea cu ultrasunete + dezinfectare.  

Uscaţi instrumentul de preferat, cu aer comprimat pentru uz medical, conform recomandării KRINKO. 
Aveţi grijă să uscaţi zonele greu accesibile. 

Întreţinerea curentă 
Nu trebuie efectuate lucrări de întreţinere asupra produsului medical. 
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Controlul şi verificarea funcţionării 
Inspectarea vizuală cu privire la integritate şi curăţenie. O mărire de până la 8 ori permite, de regulă, o 
verificare optică. Dacă după prelucrare încă se mai pot detecta contaminări reziduale pe instrument, 
curăţarea şi dezinfectarea trebuie repetate până când contaminarea nu mai este vizibilă. 

Instrumentele cu deficienţe, cum ar fi cele cu gheare îndoite, respectiv rupte, trebuie eliminate. 

Ambalarea 
Ambalaj de unică folosinţă, adecvat, într-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1. 
Ambalajul trebuie să fie suficient de mare, astfel încât sigilarea să nu fie tensionată. Sistemele de barieră 
sterilă trebuie testate cu privire la integritate înainte de utilizare. Dacă sistemul de barieră sterilă este 
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat. 

Sterilizare validată în autoclavă (căldură umedă) 
Conform Institutului Robert Koch, se publică în Jurnalul Federal de Sănătate (Bundesgesundheitsblatt) din 
2012-55:1244-1310 „Cerinţele privind igiena în cadrul prelucrării dispozitivelor medicale“, pagina 1248, 
tabelul 1 Evaluarea riscurilor şi clasificarea dispozitivelor medicale: 

Semicritic B: Sterilizarea (X)= Etapa de lucru este opţională 
 

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, căldură umedă 

Introduceţi în sterilizator doar instrumentele care sunt complet uscate, pentru a preveni, de exemplu, 
apariţia depunerilor de calcar şi/sau petelor de apă. 

Proceduri: 

Sterilizarea cu aburi în vid fracţionat la 134°C, într-un aparat, în conformitate cu standardul EN 13060: 

1. Pre-vid fracţionat (cel puţin de 3 ori) 
2. Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C) 
3. Durata de menţinere: minimum 5 minute (ciclu complet) 
4. Durata de uscare: minimum 10 minute 

 
Respectaţi standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin căldură umedă. 

Pentru a preveni formarea de pete şi apariţia coroziunii, aburii nu trebuie să conţină compuşi. În cazul 
sterilizării mai multor instrumente, nu trebuie depăşită încărcarea maximă a sterilizatorului. 

Depozitare 
Transportul şi depozitarea materialelor sterile ambalate are loc într-un loc protejat de praf, umiditate şi 
(re)contaminare. 

Determinarea duratei de menţinere a sterilităţii produsului final este obligaţia organismului care a 
efectuat ambalarea finală (sistem de barieră sterilă sau sistem de ambalare) în cabinetul stomatologic. (A 
se vedea, de asemenea, „Ambalarea“) 

Informaţii suplimentare 
Toate incidentele grave apărute în legătură cu produsul trebuie comunicate către producător şi către 
autorităţile competente ale statului membru, în care sunt stabiliţi utilizatorul şi/sau pacientul. 
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Respectaţi instrucţiunile de utilizare a echipamentului care urmează să se utilizeze şi intrucţiunile de la 
producătorul aparatului şi respectaţi gradul maxim de solicitare a aparatelor. 

Informaţii din EN ISO 17664-1: dacă se utilizează agenţi de clătire, poate fi afectată biocompatibilitatea. 

În cadrul eliminării ca deşeu, respectaţi prevederile naţionale. 

Respectaţi dispoziţiile valabile şi legale în ţara dvs. referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale. 
Informaţi-vă, de exemplu, de la adresa www.rki.de 

Instrucţiunile menţionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de către producătorul de dispozitive 
medicale pentru pregătirea unui dispozitiv medical în vederea reutilizării acestuia. Persoana care 
efectuează prelucrarea este responsabilă să se asigure că echipamentul, materialele şi personalul utilizat 
în procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obţinerea rezultatelor dorite. În acest scop, în mod normal 
sunt necesare validarea şi monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare. 

Toate abaterile de la aceste instrucţiuni furnizate trebuie evaluate cu atenţie de către responsabilul 
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienţă şi posibile consecinţe negative. 

Datele de contact ale producătorului 
E. HAHNENKRATT GmbH 
Dentale Medizintechnik 
Benzstraße 19 
DE-75203 Königsbach-Stein 
GERMANIA 
Telefon +49 7232 3029-0 
info@hahnenkratt.com 
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 Avertismente 
Respectaţi dispoziţiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV) 
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente dacă se respectă instrucţiunile de utilizare ale 
substanţelor chimice de tratare care urmează să fie folosite. 
 
Înainte de prima utilizare, acordaţi atenţie punctului „Controlul şi verificarea funcţionării”.  

Limitări privind procesarea 
Finalul duratei de viaţă a produsului este determinat de gradul de uzură şi de deteriorările survenite în 
urma utilizării. 

Finalul duratei de viaţă a produsului diferă în fiecare caz în parte şi, de aceea, trebuie stabilit 
de către utilizator. Acordaţi atenţie punctului „Controlul şi verificarea funcţionării”. 

Instrucţiuni 
Înainte de prima utilizare, trebuie efectuată revizia completă. 

Procedurile descrise sunt, în general, cunoscute şi se bazează pe echipamentele şi consumabilele 
obişnuite. 

Locul de utilizare 
Efectuaţi reprelucrarea numai în spaţii/zone prevăzute în acest scop. Respectaţi măsurile eficiente de 
igienă, conform prevederilor naţionale specifice. 

Păstrarea şi transportul 
Păstrarea şi transportul trebuie să aibă loc în spaţii şi recipiente prevăzute în practică. 

Eliminarea umedă a deşeurilor 
Introduceţi instrumentarul într-o baie pentru instrumentar umplută cu un agent de curăţare / 
dezinfectant potrivit (de ex., ID 212 de la DÜRR fără aldehide, detergent alcalin cu o valoare a pH-ului de 
10), imediat după folosirea acestuia pentru pacienţi. În acest mod, se previne uscarea reziduurilor 
(fixarea proteinelor). În ceea ce priveşte dozarea şi timpul de aplicare, vă rugăm să respectaţi 
instrucţiunile de utilizare de la ID 212. 

În mod alternativ: 

Eliminarea uscată a deşeurilor 
Colectaţi produsele medicale (eliminarea uscată a deşeurilor), după tratarea preliminară corespunzătoare, 
respectiv după tratarea pacientului 
 
Etapele procedurii din LZK BW AA02-1, 06/2018: 
 

1. Depozitarea instrumentelor 
În rezervoare colectoare adecvate, de exemplu, cutii din plastic cu capac 
 
Depunerea atentă (fără aruncare) a instrumentelor, eventual, cu ajutorul unui cleşte pentru 
instrumentar. 
 
Ţineţi cont de echipamentul individual de protecţie corespunzător (de ex., protecţie a mâinilor, a 
ochilor, a gurii şi a nasului). 
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Trebuie evitată prelucrarea îndelungată (recomandare: nu trebuie depăşită durata de aşteptare 
de 6 ore; trebuie respectate datele producătorului.) 

 
2. Sortarea deşeurilor 

În saci de gunoi suficient de rezistenţi, etanşi şi, dacă este cazul, rezistenţi la umiditate. 

Pregătirea pentru decontaminare 
Respectaţi şi instrucţiunile referitoare cutiile de sistem, care sunt cunoscute din practică.  

Procesarea cutiei noastre de sistem are loc cu capacul deschis. 

Altfel, pentru cutiile noastre de sistem marca HAHNENKRATT, nu trebuie respectate cerinţe speciale. 

Curăţarea şi dezinfectarea 
Conform recomandării Institutului Robert Koch (RKI), pregătirea are loc, de preferat, mecanic. 

Curăţare mecanică standard + dezinfectare 

Procesarea în RDG (aparatul de dezinfectare termică) 

Echipamentul 

1. Aparat de curăţare şi dezinfectare (RDG) care respectă EN ISO 15883, de exemplu, de la firma
 Miele, echipat cu programul Vario TD. Trebuie să se atingă o valoare A0 de cel puţin 3000. 
2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert  
3. Neodisher® Z Dental de la firma Dr. Weigert 
4. Inserţia RDG adecvată pentru cutii de sistem  

Respectaţi întotdeauna şi instrucţiunile de utilizare ale produselor şi aparatelor care urmează să fie 
utilizate. Respectaţi standardele EN ISO 15883-1 şi EN ISO 15883-2. 

Procedura RDG: 

1. Aşezaţi cutia de sistem deschisă într-o inserţie adecvată.   
2. Umpleţi coşul de inserare şi introduceţi-l în RDG, conform specificaţiilor producătorului RDG. Jetul 

de pulverizare trebuie să poată ajunge direct pe instrumentar.  
3. Umpleţi cu agent de curăţare/dezinfectare conform instrucţiunilor producătorului şi instrucţiunilor
 producătorului RDG. 
4. Începerea programului Vario TD, inclusiv a dezinfectării termice. Dezinfectarea termică are loc cu
 respectarea valorii A0 de minimum 3000. 
5. Programul: 

 1 min. preclătire cu apă rece (<40°C calitate apă potabilă) 
 Golirea 
 Preclătire timp de 3 minute cu apă rece (<40°C calitate apă potabilă) 
 Golirea 
 Spălare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentraţie de 0,5% 

Neodisher® Mediclean Dental 
 Golirea 
 Neutralizare timp de 3 minute cu apă caldă de la robinet (>40°C) şi agent de neutralizare 

cu o concentraţie de 0,1% Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg 
 Golirea 
 Clătire intermediară timp de 2 minute cu apă caldă de la robinet (>40°C) 
 Golirea 
 Dezinfectare termică cu apă demineralizată, temperatură de 92°C, min. 5 min. 
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 Uscare automată timp de 30 min. la 90°C 
 
După rularea programului, îndepărtaţi instrumentele din RDG şi uscaţi-le, de preferat, cu aer comprimat 
pentru uz medical, conform recomandării KRINKO. Acordaţi atenţie uscării zonelor şi cavităţilor (găuri) 
greu accesibile. 

Întreţinerea curentă 
Nu trebuie efectuate lucrări de întreţinere asupra produsului medical. 

Controlul şi verificarea funcţionării 

Inspectarea vizuală cu privire la integritate şi curăţenie. O mărire de până la 8 ori permite, de regulă, o 
verificare vizuală. Dacă după procesare încă se mai pot detecta contaminări reziduale pe instrument, 
curăţarea şi dezinfectarea trebuie repetate până când contaminarea nu mai este vizibilă. 

Instrumentele cu deficienţe/deteriorări trebuie sortate imediat şi eliminate. 

Ambalarea 
Ambalaj de unică folosinţă, adecvat, într-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1. 
Ambalajul trebuie să fie suficient de mare, astfel încât sigilarea să nu fie tensionată. Sistemele de barieră 
sterilă trebuie testate cu privire la integritate înainte de utilizare. Dacă sistemul de barieră sterilă este 
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat. 

Sterilizare validată în autoclavă (căldură umedă) 

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, căldură umedă 

Proceduri validate: 

Sterilizarea cu aburi în vid fracţionat la 134°C, într-un aparat, în conformitate cu standardul DIN EN 
13060: 

1. Pre-vid fracţionat (cel puţin de 3 ori) 
2. Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C) 
3. Durata de menţinere: minimum 5 minute (ciclu complet) 
4. Durata de uscare: minimum 10 minute 

 
Respectaţi standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin căldură umedă. 

Pentru a preveni formarea de pete şi apariţia coroziunii, aburii nu trebuie să conţină compuşi. În cazul 
sterilizării mai multor instrumente, nu trebuie depăşită încărcarea maximă a sterilizatorului. 

Depozitare 
Transportul şi depozitarea materialelor sterile ambalate are loc într-un loc protejat de praf, umiditate şi 
(re)contaminare. 

Determinarea duratei de menţinere a sterilităţii produsului final este obligaţia organismului care a 
efectuat ambalarea finală (sistem de barieră sterilă sau sistem de ambalare) în cabinetul stomatologic. (A 
se vedea, de asemenea, „Ambalarea“) 
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Informaţii suplimentare 
Toate incidentele grave apărute în legătură cu produsul trebuie comunicate către producător şi către 
autorităţile competente ale statului membru, în care sunt stabiliţi utilizatorul şi/sau pacientul. 
 
Respectaţi instrucţiunile de utilizare a echipamentului care urmează să se utilizeze şi intrucţiunile de la 
producătorul aparatului şi respectaţi gradul maxim de solicitare a aparatelor. 

Informaţii din EN ISO 17664-1: dacă se utilizează agenţi de clătire, poate fi afectată biocompatibilitatea. 

În cadrul eliminării ca deşeu, respectaţi prevederile naţionale. 

Respectaţi dispoziţiile valabile şi legale în ţara dvs. referitoare la pregătirea dispozitivelor medicale. 
Informaţi-vă, de exemplu, de la adresa www.rki.de 

Instrucţiunile menţionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de către producătorul de dispozitive 
medicale pentru pregătirea unui dispozitiv medical în vederea reutilizării acestuia. Persoana care 
efectuează prelucrarea este responsabilă să se asigure că echipamentul, materialele şi personalul utilizat 
în procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obţinerea rezultatelor dorite. În acest scop, în mod normal 
sunt necesare validarea şi monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare. 

Toate abaterile de la aceste instrucţiuni furnizate trebuie evaluate cu atenţie de către responsabilul 
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienţă şi posibile consecinţe negative. 

Datele de contact ale producătorului 
E. HAHNENKRATT GmbH 
Dentale Medizintechnik 
Benzstraße 19 
DE-75203 Königsbach-Stein 
GERMANIA 
Telefon +49 7232 3029-0 
info@hahnenkratt.com 
www.hahnenkratt.com 
 

 


