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TESISLER:
13 //ENISO 17664-1 €€ 0197 (Sinif IIa)
Tibbi Urtinlerin Hazirlanmasina Iliskin Uretici Bilgisi - Déner Aletler
17 // EN ISO 17664-1 (€ 0197 (Sinif IIa)
Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin Uretici Bilgisi - Kék Baglama Disleri

20 // ENISO 17664-1  C€ (SinifI) i
Tibbi UrGnlerin Hazirlanmasina Iliskin Uretici Bilgisi - Exatec-S Uygulama Araci

25 // EN ISO 17664-1 C€ (sinf D )
Tibbi Urtnlerin Hazirlanmasina Iliskin Uretici Bilgisi - Sistem Kutusu

Kullanma talimatini ve tim EN ISO 17664-1 normlarini ayrica su adresten indirebilirsiniz:
www.hahnenkratt.com/service

MDR (EU) 2017/745 uyarinca, sizi revize edilen eIFU hakkinda bilgilendirmemiz gerekiyor.
Bunun igin liitfen www.hahnenkratt.com/service adresinden kaydolun.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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Ongériilen kullanici
Bu Urtnler yalnizca dis hekimligi tarafindan kullaniimasi icin tasarlanmistir. Yalnizca dis hekimi tarafindan
kullanilabilir.

Hasta hedef grubu

Siddetli koronal hasari ve kok tedavisi goren digleri olan hastalar. Cocuklar veya ergenler s6z konusu
oldugunda, kullanici yalnizca kalici digleri tedavi ettiginden emin olmalidir, glink bir sit disindeki kok
baglama disi, dis cikarma sirasinda st disinin kokl kalici dis tarafindan emilmesi nedeniyle, dislerin
dedisimini bozabilir.

Klinik kullanim

Kok baglama disleri ile restorasyon islemi, disin cekilmesini 6nleyebilir. Kok baglama dislerine 6zel kanal
genisleticiler ve kalibrasyon matkaplari kullanilarak mimkin oldugunca fazla dis maddesi elde edilebilir
ve kok kanal kék baglama disine uyumlu bir bigimde hazirlanir. Kok baglama disi veya restorasyon,
bdylece bigim uyumu ve dolayisiyla kirilma mukavemeti ve kullanim 6mri optimizasyonu nedeniyle
mUmkuin olan en iyi uyumu alir.

Amag

Kok baglama disleri, koronal bakimindan adir hasar gérmus, devitalize kalan dislerde restoratif yapilarin
sabitlenmesi icin endikedir. Kok baglanti disleri, tek kullanim igindir. Kanal genisleticileri ve kalibrasyon
matkaplari daha sonra restoratif dnlemlerin uygulanabilmesi amaciyla kék kanalinin hazirlanmasi igin
tasarlanmistir. Matkaplarin uygulama alani, bir kok baglama disini almak icin kék kanalinin
hazirlanmasidir.

Kontrendikasyonlar
Tedavinin usuliine uygun ve EN ISO 17664-1 Uretici bilgilerimiz uyarinca hazirlanmasi sartiyla,
matkaplarimiz ve kdk baglama disleri icin herhangi bir kontrendikasyon gorilmemistir.

Lutfen ayrica 6nlemler noktasini ve hata kaynaklarini da dikkate alin.

istenmeyen yan etkiler
Tedavinin usuliine uygun ve kullanma talimatimiz uyarinca gergeklesmesi durumunda bilinen bir yan
etkisi yoktur.

Bertaraf
Bertaraf icin ulusal ve bdlgesel yonetmelikleri dikkate alin

Saftlar
Matkaplarin saftlari EN ISO 1797 Tip 1 uyarinca tasarlanmis olup sadece 6ngoértlen acili baglanti
pargasina uyar.

HAHNENKRATT kalibrasyon matkaplarimiz ilgili HAHNENKRATT kok badlanti disi boyutuna uyumludur.
Latfen bu konuda her bir kék baglanti disi sistemine iliskin asagidaki tablolara bakin

Nihai baglama disi yatagi sadece kalibrasyon matkabinin uygun boyutu ile kalibre edilebilir.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EXATEC, EXATEC-S TITANYUM

Exatec Titanyum Baglama disi
.. .. . . kafasinin gapi
Modler kdk yapi sistemi apik. Baglama 2,6 2,7 2,8 3,0
disi uzunlugu 6,6 8,0 9,7 11,4
. " Cok
apik. Baglama | amacli | 1,461 1,559 1,681 1,803
dli(si ca! A 0,98 0,98 0,98 0,98
ik Bat
apl_ . ad a'ma mm mm mm mm
disi gapi
mm
Kodlama Yok Beyaz Sari Mavi Siyah
Aletler, tiim modiiller icin cok amach icerik REF
=y | Merkezleme uglu 1 42010
kanal genisletici
=y | Kesici uclu 1 43000
kanal genisletici
=——F=—1] 7 | Pilot matkap 1 42100
== | Kalibrasyon 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
matkabi
Olcme sablonu 1 42050
Exatec
—— | Kok baglama disi 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Sistem kutusu ve diizenleyici, bos 1 10004 + 10000
Exatec-S
=t — Kok baglama disi 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
Uygulama araci 1 45522
Sistem kutusu ve diizenleyici, bosg 1 10005 + 10000
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EXATEC bosluk, HT FIBERGLAS

Exatec Baglama disi
kdk yapi sistemi kafasinin @
apik. Baglama 26 27 28 )
disi uzunlugu 6’6 8’0 9'7 ’
. 5 gok ! l
apik. Baglama amacl 1,461 1,559 1,681 _
disi @ A 0,98 0,98 0,98 0,98
apik. Baglama mm mm mm mm
disig ¥
mm
Kodlama Yok Beyaz Sari Mavi Yesil
igerik REF
_—r—T1 g Merkezleme uglu 1 42010
kanal genisletici
=y | Kesici uclu 1 43000
kanal genisletici
= E=lTT Pilot matkap 1 42100
—— Ay Kalibrasyon 1 42001 | 42002 | 42003
matkabi
Kalibrasyon
matkabi 1 42005
Olgme sablonu 1 42050
Exatec bosluk
Kok baglama disi 10 42611 42612 42613
W/AVAVAVAVAV/AniRTEIH Kok baglama disi 10 42615
Sistem kutusu 1 10003
CYTEC, HT FIBERGLAS
Cytec Cok 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
kok yapi sistemi amagl mm mm mm mm mm mm
Kodlama| Yok Kirmizi | Beyaz Sari Yesil Mavi Siyah
icerik REF
8 Merkez!emg uglu 1 42010
kanal genisletici
T Kesici u_glul . 1 43000
kanal genisletici
=gy | Kelibrasyon 1 4300D10] 43001 | 43002 |4300D16| 43003 | 43004
matkabi
Olgme sablonu 1 43050
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Cytec Cok 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
kok yapi sistemi amach mm mm mm mm mm mm
Kodlama| Yok Kirmizi | Beyaz Sari Yesil Mavi Siyah
icerik REF
Cytec
AV AVAVAVAV/MEi0Ei) K§I§ baglama 10 4360D1 | 4360 | 4360 | 4360D | 43603 4360
disi 0 1 2 16 4
= Kok baglama 5 4370D1 | 4370 | 4370 | 4370D | 43703 4370
disi eko 0 1 2 16 4
Sistem kutusu 1 10001

CONTEC, HT FIBERGLAS

Contec Cok 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
kok yapisi sistemi amagll mm mm mm mm mm
Kodlama Yok Kirmizi Beyaz Sari Mavi Siyah
icerik REF
=y | Merkezleme uclu 1 42010
anal genisletici
=y | Kesici uclu 1 43000
kanal genisletici
——=——y | Kalibrasyon 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
matkabi
Olgme sablonu 1 44050
Contec
@AVAVAVAVAV/EH Kok baglama disi 10 4460D11| 44601 44602 | 44603 44604
e :lg'; baglama disi 5 4470D11| 44701 | 44702 | 44703 | 44704
Sistem kutusu 1 10002
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Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
Sayfa 5/ 28



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

ISLEME MADDELERI

Titan Grade 5: Ti 6-Al 4-V DIN EN ISO 5832-3, US-Norm ASTM F 136
uyarinca alasim

Fiber kompozit isleme maddeleri: HT fiberglas (FRC, Fibre Reinforced Composite)

HAZIRLAMA

EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi tesisin icinde + Indirme
www.hahnenkratt.com/service

Donen aletler ve kok baglanti disleri steril olmayan sekilde teslim edilir. Ambalajlar sterilizasyon islemi
icin uygun degildir.

Doner aletler, tibbi cihazlarin - déner aletlerin hazirlanmasina iliskin EN ISO 17664-1 uyarinca Uretici
bilgimize gére, her kullanimdan 6nce ve ayrica ilk kullanimdan énce hazirlanmalidir.

Uriin kullanim émriinin sonunu, kullanimdan kaynaklanan asinma belirler.

Optimum delme performanslari elde etmek ve kér veya hasarli aletlerden kaynaklanabilecek olasi
tehlikeleri 6nlemek igin, aletler her kullanimdan énce EN ISO 17664-1 tibbi cihazlarin hazirlanmasi -
doner aletlere yonelik Uretici bilgisine gore kontrol edilmelidir (bkz. »Kontrol ve islev testi«).

Kok baglama disleri, tibbi cihazlarin - kok baglama dislerinin hazirlanmasina iliskin EN ISO 17664-1
uyarinca Uretici bilgisine gére kullanimdan 6nce hazirlanmalidir. Kok baglama disleri tekrar hazirlamak
veya tekrar kullanmak (izere tasarlanmamistir. izin verilmedigi halde birden fazla kez kullanilirsa gapraz
bulasma riski s6z konusudur. Birkag kez hazirlama yapilirsa malzemede hasar riski olur.

Sistem kutularimiz tedavi sirasinda dis hekimine, matkaplari ve kék baglama dislerini tedavi amaciyla
kolayca cikarabilmesi icin net bir bakis acisi saglar: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Rontgen resmi ile kok baglama dislerinin sayisi ve boyutu belirlenir. Tedavi yerinde gerekli olan sterilize
kok baglama disleri ve sterilize matkaplar steril bariyer sisteminden alinarak sterilize sistem kutusuna
yerlestirilir.

GENEL BAKIS: DEZENFEKSIYON / TEMIZLIK / STERILIZASYON

Kok baglama Kok baglama

Aletler

X = Kullanilabilir disleri Matk disleri
Titanyum atkap HT fiberglas

Dezenfeksiyon:

Dezenfeksiyon, manuel X X X

Termik dezenfeksiyon (RDG) - X =

Temizlik, manuel:

DAB'ye (Alman Farmakopesi) gore X - X
%070 etanol su karisimi

Sterilizasyon:

Otoklav X X X

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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KOK KANALININ HAZIRLANMASI

Cikis durumu:

Dis Uzerinde usulline uygun islem yapilmis olmali ve patolojik dedisiklikler géstermemelidir.
K6k kanal limeni dlz bir gizgide uzanmali ve kék baglama disini almak icin kalibrasyon
matkabi ile fizyolojik foramenlere maks. 3 mm'ye kadar hazirlanmalidir.

e Badlama disinin boyutu 6lgme sablonu ile belirlenir. Bu, bu islem igin radyografin izerine
konulur. Dijital rontgende, uygun baglama disi boyutunu belirlemek igin bir dijital 6lgiim
yapilmalidir.

¢ Dis izolasyon lastiginin konulmasi

e Kok hiucrenin el aletleriyle yaklasik ISO 80 kadar agilmasi ve genisletilmesi.
El aletleriyle yapilan hazirlik, bilhassa dis kemigine zarar verebilecek isi liretebilen makine
matkaplarinin kullanimini mimkdin oldugunca azaltir.

e Kok kanal limeninin kanal genisletici (REF 43000 veya REF 42010) ve ardindan Exatec ile
pilot matkap (REF 42100) ile mekanik olarak genisletilmesi. Secili baglama disi
uzunlugunu dikkate alin ve bunu gerekirse lastik halka ile matkap lzerinde isaretleyin.

¢ Baglama disi yataginin, Exatec’te baglama disi kafasina y6nelik dayanak dis kemiginin en
az 2 mm derinliginde duracak sekilde kalibrasyon matkabi ile kalibrasyonlu delme islemi.

o Entegre alin frezesi, dayanadin kanal eksenine ortali ve dikdértgen sekilde
uzanmasini garanti eder.

o Kok dis kemiginin isidan dolayi hasar gérmesini 6nlemek icin kék kanali
matkaplari genel olarak yalnizca

= su sogutucusu veya jelli sogutma altinda
O = 500-1000 devir/dakikalik bir devir sayisiyla
= miimkiin oldugunca diisiik bir basing ile “hafif vuruslaria”
kullanilmalidir.

o Aletleri aralikli olarak kontrol edin. Matkap talaslarini uzaklastirin ve
siyriklari temizleyin. Delme kanalini yikayin.

e Kok kanalini temizleyin ve kurulayin.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EKLEME: EXATEC, TITANYUM

e Exatec Titan kok baglama disini deneyerek yerlestirin ve 1sirma konumunu kontrol edin.

o Gerekirse, istenilen baglama disinin boyunu isaretleyin ve baglama disi kafasini ekstraoral
olarak ince taneli bir silikon karbur zimpara tasi, ince karbir kesici veya bir kesme diski
ile kisaltin.

e Kok kanalini temizleme:

o Ornegin %37 fosforik asit, NaOCl, H>0z ile yikayin

o Varsa lekeyi giderin ve dlizeltin

o Kadit konlarla, son olarak sicak hava ile kurutun

11 Dikkat: Ojenol iceren gecici dolgu maddelerinden kaginin veya kalinti
birakmadan gikarin. Olusan oksijen, kompozit kiirlenmesinin oksijen
inhibisyonuna neden olabildiginden, NaOCl veya H,0,, kompozitler kullanilirken
endike degildir.

e Kisaltilmig Exatec kék baglama disini DAB'ye (Alman Farmakopesi) gére %70 etanol/su
karisimiyla temizleyin

e KOk kanalini lentllo kullanarak hava kesecikleri olusmayacak sekilde ince siman ile
porsiyon seklinde doldurun. Sadece ince siman postun bosalma kanallarindan yeterli
6lciide akabilir.

Baglayici olarak fosfat veya cam iyonomer simanlari ve kompozitler uygundur.
Klclik dolgu tane boyutuna (0.1-1.2um) sahip malzemeler tercih edilmelidir
(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™)

e Postun kafasi post kafasi yatagina tamamen oturana kadar Exatec kok postunu hafif
déndiurme hareketi ile yavasca post yatadina yerlestirin.

e Badlayicinin sertlesmesini bekleyin
e Fazla baglayiciyi ¢ikarin

e Gerekirse post kafasini su ile sogutarak silindir elmaslarla okllizyon oranlarina gore
uyarlayin.

Yapim ve nihai restorasyonu, kullanilan drinlerin ve yontemlerin kullanim bilgisi uyarinca gergeklestirin.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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INSERSiIYON: EXATEC - S, TITAN

Exatec-S kok postunu yerlestirme aracina takin:

o Tedbir: Yerlestirme aracini emniyet zinciri ile emniyete alin (delikten cekin)

o Yerlestirme aracini posta oturtun

o Yivler oturana kadar yerlestirme aracini déndurin

o Postu igeri itin

o Postun yerlestirme aracinda giivenli oturmasini kontrol edin
Exatec-S kok postunu deneyerek déndurin

o Kendinden kesici "tirnaklar” dentine girer. Koni

nispeten déndsle 3 maksimum ve geger birbirine anda ayni disler tim sayesinde,

.mdmkdnddr takmak cevirerek ile tork 1.7 Ncm+7.9 minimum *) Postun apikal
hareketi, tam ayarli destek ile tam olarak durdurulur.

Kok kanalini temizleme:
o Ornegin %37 fosforik asit, NaOCl, H>0z ile yikayin
o Varsa lekeyi giderin ve dlizeltin

o Kadit konlarla, son olarak sicak hava ile kurutun

11 Dikkat: Ojenol iceren gecici dolgu maddelerinden kacinin veya kalinti
birakmadan cikarin. Olusan oksijen, kompozit kiirlenmesinin oksijen
inhibisyonuna neden olabildiginden, NaOCl veya H,0,, kompozitler
kullanilirken endike degildir.

Exatec-S kdk postunu temizleyin, bu sirada dentin talaslarini DAB'ye (Alman
Farmakopesi) gore %70 etanol/su karisimiyla uzaklastirin.

Kék kanalini lentllo kullanarak hava kesecikleri olusmayacak sekilde ince siman ile
porsiyon seklinde doldurun. Sadece ince siman postun bosalma kanallarindan yeterli
6lclide akabilir.

o Baglayici olarak fosfat veya cam iyonomer simanlari ve kompozitler uygundur.
Klguk dolgu tane boyutuna (0.1-1.2um) sahip malzemeler kullanilmahdir.
(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

Exatec-S kok postunun gevirerek takilmasi:
Postun dénceden kesilen dise oturmasi icin kliclk bir sola déndirme hareketi ile baslayin,
ardindan saga dondtirerek kék postunu takin (maks. 3 tur).

“Tirnaklarin” deformasyonunu 6nlemek igin yerlestirme aracini posta eksenel olarak
cikarin.

Bagdlayicinin sertlesmesini bekleyin ve fazla baglayiciyi gikarin.

Post kafasini su ile sogutarak silindir elmaslarla okliizyon oranlarina gére uyarlayin.

Yapim ve nihai restorasyonu, kullanilan Grinlerin ve yéntemlerin kullanim bilgisi uyarinca gergeklestirin.

*) 1994 yilinda karsilastirmali bir tezde belirlendi
Klaus Gabert tarafindan sunulan "vidalanabilir kék kanal post sistemlerinde tork dlgiimleri"

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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INSERSIYON: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT FIBERGLAS

e Kok postunu deneyerek yerlestirin ve 1sirma konumunu kontrol edin.

o Gerekli post ylksekligi (okllizyon yiksekligi) isaretleyin ve ince bir elmas disk ile
ekstraoral olarak kisaltin. Bu sirada toz olusmasini 6nleyin (keskin kesici ekipmanlar
kullanin).

I Dikkat: Kisaltma islemi igin asla pens kullanmayin. Bu, isleme malzemesinin
yapisina hasar verir.

e Kok postunu DAB'ye (Alman Farmakopesi) goére %70 etanol/su karisimiyla temizleyin

e Kok kanalinin hazirlanmasi: Dentinin yapistirma teknigi ile kondisyonlanmasi

1 Dikkat: Ojenol iceren gecici dolgu maddelerinden kacinin veya kalinti birakmadan
cikarin.

Olusan oksijen, kompozit kiirlenmesinin oksijen inhibisyonuna neden olabildiginden
H,0, veya NaOCI endike dedildir.

Yapistirma teknigi, 6rnegin:
o Kanalin ve dis ylzeyinin kondisyonlanmasi (6rn. %37 fosforik asit)
o Asidi su spreyi ile arindirin
o Kanal alkol ile durulayin (6rn. %70)
o Kadit konlarla kanali kurutun
o Astari uygulayin ve kagit konlarla fazlaligi emdirin

o Baglayici malzemeyi uygulayin ve kagit konlarla fazlaligi emdirin! Dikkat:
Baglayici malzemeyi isikla polimerize etmeyin.

e Opsiyonel: Postu ince bir tabaka cift kiirlenen baglayici malzeme ile donatin, isikla
polimerize etmeyin.
Alternatif: Postu ince bir tabaka cift kiirlenen baglayici malzeme ile donatin, cok ince
hava puskdrtin ve isikla polimerize edin, érn. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

e Kbk kanalini ince, cift polimerizasyonlu, radyoopak bir kompozit ve lenttlo ile
doldurun. Kompozit Ureticisinin kullanim talimatini dikkate alin
orn. PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

e Kok postunu hizli bir sekilde kompozit ile donatin ve hemen hafif bir déndirme hareketi
ile post yatagina yavasca yerlestirin ve kompozit, post yerlesip oturacak sekilde
sertlesene kadar yerinde tutun.

e Fazla malzemeyi gikintili post ve bosluk lizerine esit olarak dagitin ve kalan fazla
kompoziti cikarin.

Contec

e Polimerizasyon lambasi ile yakl. 40 sn. sertlestirin
(Kompozitin kullanim talimatini dikkate alin)

e Ardindan koki viskoz kompozit ile hizla olusturun. Yapiyi sekillendirmek igin gerekirse
seffaf bir kilf (frasaco) veya matris bandi (HAHNENKRATT) kullanin.
Orn.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e Bir yandan su ile sogutarak, tlirbin ve elmas kapli taslama aleti ile son ince dlzeltmeleri
gerceklestirin.

Kullanilan iiriinlerin ve yontemlerin kullanim talimatlarina dikkat edin.
IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
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TEDBIRLER VE HATA KAYNAKLARI
Klinik kosullar ve endikasyon dikkate alinarak, hazir bir kok postunun kirilma mukavemeti ve bukilme
mukavemetinin, isleme malzemesi ve segilen postun gapina baglh oldugu unutulmamalidir.

Diger bilesenlerde de: Kalan sert dis maddesi veya yapisi ve kron, restorasyonun basarisiz olmasinin
nedeni olabilir.

Hazirlik ve yerlestirme ile ilgili bilgilerde, restorasyonun stabilitesi tGzerinde olumlu etkisi olan noktalar
zaten listelenmistir. Dengeli bir oklizyonun dikkatli bir sekilde taslanmasi, restorasyonun stabilitesi ve
uzun 6murld olmasi agisindan gok énemlidir. Antagonistlerden kaynaklanan dinamik ytk, mimkiin oldugu
kadar distk olmalidir. Yanhs veya asir yiklenme, restorasyonlarin gevsemesine, ortodontik olarak
kaymasina ve hatta kirilmasina neden olabilir.

Kron kenari alanindaki hazirlik, restorasyonun stabilitesi s6zde yilksUk etkisi ile desteklenebilecek sekilde
yapilmalidir.

HATA KAYNAKLARI

Bir restorasyonun basarisizlig: su sekilde Olasi nedenleri:
goriiliir:
A) Kok postunun gevsemesi veya sokilmesi * Sabitleme malzemesi + dentin arasindaki hatali

baglanti (kok kanalinin yetersiz hazirlanmasi)

B) Kok postunun kirilmasi * Bkz. A)

* Antagonistler nedeniyle asir dinamik yik
(yukariya bakin)

* Asiri, ani yik
* Kok postunun kigik segilmesi

* Sklerozlasmis kdk dentin

TEDBIRLER
Kok postu yeniden kullanilamaz.
1zinsiz tekrar kullanilirsa capraz bulagsma riski olur.

Ekteki hazirlikla ilgili iki EN ISO 17664-1 Uretici bilgisinden alinan bilgileri de dikkate alin.

EK BILGILER
Urdnle ilgili ortaya gikan tum ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB
Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kok postlarinin glvenligi ve klinik performansi (SSCP) ile ilgili kisa rapor EUDAMED (Uzerinden erigilebilir
hale getirilecektir. Ilgili EUDAMED modull islevsel olana kadar, SSCP, talep lzerine Ureticiden 7 takvim
guni iginde temin edilebilir.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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HAHNENKRATT.COM

(1]

elFU www.hahnenkratt.com/service

>>IFU + EN ISO 17664-1 Hazirlk ile ilgili iiretici bilgileri<<
talep lizerinde 7 takvim giinii igerisinde iicretsiz temin edilebilir:

URETICI

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

SEMBOLLER

Tekrar kullanmayin REF Uriin numarasi

Tibbi Grin Kuru muhafaza edin

E:m Kullanim talimatini dikkate alin LOT Parti tanimlari
Eli] Elektronik kullanim talimatini
dikkate alin S _
indirme baglantisi: Uretim tarihi
elFU www.hahnenkratt.com/service
A Dikkat u Uretici
B Ambalaj birimi O Sada doénus

U DI Bir tibbi Griiniin net tanimlayicisi A Steril degildir

Ambalaji hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatini dikkate alin

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma: HAHNENKRATT drlnleri:
Kritik A Paslanmaz gelikten yapilmis doner Exatec, Cytec, Contec kék baglama
aletler dis sistemleri icin
(€ o197
N\

Olagan kaza énleme kurallarina (KOK) uyun
Kullanilan cihazlarin ve kullanilan islem kimyasal maddelerinin kullanim talimatlarina uyulursa higbir
uyariyla karsilasmayiz.

Cihaz ilk kez kullanmadan once “Kontrol ve fonksiyon testi” maddesine de uyun.

Uriin kullanim émriinin sonunu, kullanimdan kaynaklanan asinma ve yipranma belirler.

Uriin kullanim émriiniin sonu kisiden kisiye degisir. Bu nedenle kullanici tarafindan tespit
edilmelidir. “Kontrol ve fonksiyon testi” maddesine uyun.

Ayrica ilk kullanimdan 6nce tam déngl de gerceklestirilmelidir.

Aciklanan prosedirler genellikle bilinmekte ve olagan ekipman ve sarf malzemeleri kullaniimaktadir.

Yeniden hazirlamayi sadece belirlenmis yerlerde/alanlarda yapin. Ulkeye &zgii diizenlemelere uygun
olarak etkili hijyen tedbirlerine uyun.

Aletleri hasta Uzerinde kullandiktan hemen sonra, kalintilarin kurumasini 6nlemek igin (protein
fiksasyonu) uygun bir temizlik/dezenfektan maddesi (alkalin, aldehit igermez) ile doldurulmus Frasator'a
yerlestirin. Aletlerin kullanimdan sonra en geg bir saat icinde hazirlanmasi tavsiye edilir. Hazirlama yerine
nakliye, Frasator'da yapiimahdir.

Muayenehanenizdeki standart déner alet ydénergelerine de uyun. Yoksa déner HAHNENKRATT aletlerimiz
icin uyulmasi gereken 6zel bir gereklilik yoktur.

Robert Koch Enstitlistiniin (RKI) tavsiyesine gére hazirlama tercihen mekanik olarak yapilir.

RDG'de (termal dezenfektor) hazirlama
Ekipman

1. EN ISO 15883'e uygun olarak temizleme/dezenfeksiyon cihazi (RDG), 6rnedin Vario-TD programi
ile Miele sirketi. En az 3000 Ao dederine ulasiimalidir.

2. Neodisher® Mediclean Dental Dr. Weigert sirketi

3. Neodisher® Z Dental Dr. Weigert sirketi

4. Matkaplar icin uygun RDG sepet eki, 6rn. Miele kullanimi, Griin E491

Kullanilacak Urtn ve cihazlarin kullanim talimatlarina daima uyun. EN ISO 15883- 1 ve EN ISO 15883- 2
standartlarina uyun.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma: HAHNENKRATT drlnleri:

Kritik A Paslanmaz gelikten yapilmis doner Exatec, Cytec, Contec kék baglama

aletler dis sistemleri icin

C€ 0197

RDG Prosediirii, onayl:

-

Aletleri uygun bir sepet pargasina yerlestirin.

2. Sepet pargasini doldurun ve RDG Ureticisinin belirttigi sekilde RDG'ye yerlestirin. Puskiirtme jeti,
aletlere dogrudan isabet edebilmelidir.

3. Ureticinin talimatlarina ve RDG iireticisinin talimatlarina gére temizlik/dezenfeksiyon maddesini
doldurun.

4. Termal dezenfeksiyon dahil Vario TD programinin baslatilmasi. En az 3000 A, dederi dikkate
alinarak termal dezenfeksiyon yapilir.

5. Program:

e Soguk suyla (< 40°C icme suyu kalitesi) 1 dakika 6n durulama

e Bosaltma

¢ Soduk suyla (< 40°C icme suyu kalitesi) 3 dakika 6n durulama

e Bosaltma

e %0,5 alkali Neodisher® Mediclean Dental ile 55°C'de 10 dakika yilkama

e Bosaltma

e Ilik musluk suyu (> 40°C) ve %0,1 notrlestirici Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert,
Hamburg ile 3 dakika nétralizasyon

e Bosaltma

e Ik musluk suyuyla 2 dakika ara durulama (> 40°C)

e Bosaltma

e Demineralize su ile termal dezenfeksiyon, sicaklik 92°C, en az 5 dakika

¢ Otomatik kurutma, 90°C'de 30 dakika

Program tamamlandiktan sonra aletleri RDG'den gikarin ve tercihen KRINKO tarafindan tavsiye edildigi
gibi tibbi basingli hava ile kurutun. Ulasilmasi zor alanlarin kurutulmasina dikkat edin.

Her durumda ultrason banyosunda hazirlama

Ekipman
1. Temizlik maddesi: 1) Ultrason banyosu
2) Naylon firca
2. Temizlik maddesi: ID 220 DURR (aldehit icermeyen kullanima hazir soliisyon/matkap
banyosu) doner aletler igin ultrason uyumlu dezenfeksiyon
maddesi

Prosediir, onayh:
Ultrason ve firga ile elle temizleme

Aleti Frasator'dan gikarin ve uygun bir elek kabinda oda sicakliginda ultrasonlu temizleme banyosunda en
az 15 dakika boyunca temizleyin. Erisilebilir tim ylzeylerin islanmasina ve ultrason gélgelerinin
O6nlenmesine dikkat edilmelidir.

Ardindan, yuzeyde gorinir kalinti kalmayana kadar cihazi sollisyonda (ultrason olmadan) naylon firga ile
temizleyin.

Aletin tiim bolgelerine ulasildigindan ve temizlendiginden emin olunmalidir.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma: HAHNENKRATT drlnleri:

Kritik A Paslanmaz gelikten yapilmis doner Exatec, Cytec, Contec kék baglama

aletler dis sistemleri icin

C€ 0197

Ultrason ile elle dezenfeksiyon

Aleti, dezenfeksiyon igin (<45°C) uygun bir elek kabinda en az 1 dakika boyunca %100 ID 220 ile
doldurulmus taze bir ultrason banyosuna yerlestirin.

Aleti iyonlari tamamen giderilmis su ile en az 1 dakika boyunca iyice durulayin.

Gerekirse aleti, naylon firga ile sirekli gevirerek kalan kiri tamamen gikarin, akan su altinda durulayin ve
ultrasonlu temizlemeyi ve dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Aleti tercihen KRINKO tavsiyesine gore tibbi basingli hava ile kurutun. Ulasilmasi zor alanlarin
kurutulmasina dikkat edin.

Tibbi Grin bakim gerektirmez.

Gozle butlnlik ve temizlik incelemesi. Genellikle 8 kat blylitme gozle incelemeyi sadlar. Hazirlama
isleminden sonra cihazda hala kontaminasyon kalintisi goriinliyorsa temizlemeyi ve dezenfeksiyonu artik
hig kontaminasyon gérinmeyinceye kadar tekrarlayin.

Asadidaki kusurlari olan aletler derhal ayiklanmali ve bertaraf edilmelidir:

- Kér ve kirik kenarlar
Kesici kenarlar kullandikga kaginilmaz olarak daha da korlesir. Aletler,
kor veya kirik kesici kenarlar nedeniyle sinirli kullanilsalar
bile bertaraf edilmelidir.

- Sekil hasari (6rnedin bikulmus aletler)

- Korozyona ugramis ylzeyler

EN ISO 11607- 1 standardina gore sterilizasyon filminde uygun muinferit ambalaj. Ambalaj, kaplamanin
gerilmemesi icin yeterince blylk olmalidir. Steril bariyer sistemleri kullanilmadan 6nce saglamlik
yoninden kontrol edilmelidir. Steril bariyer sistemleri hasarliysa paket yeniden hazirlanmalidir.

Ekipman: EN ISO 17665 nemli 1si standardina gére buhar sterilizatér
Prosediir, onayh:
EN 13060 standardina gore bir cihazda 134°C'de parcali vakum prosedtiriinde buhar sterilizasyonu:

Parcali 6n vakum (en az 3 kat)
Sterilizasyon sicakhidi 134°C (-0/+3°C)
Tutma suiresi: En az 5 dakika (tam déngi)
Kurutma siresi: En az 10 dakika

AWNH

Nemli 1siyla sterilizasyona y6nelik EN ISO 17665 standardina uyun.

Lekelenmeyi ve korozyonu 6nlemek icin buharda icerik maddesi bulunmamalidir. Birden fazla alet sterilize
ederken sterilizatérin azami ytkd asilmamalidir.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma: HAHNENKRATT drlnleri:

Kritik A Paslanmaz gelikten yapilmis doner Exatec, Cytec, Contec kék baglama

aletler dis sistemleri icin

C€ 0197

Paketlenmis steril Urinlerin nakliyesi ve depolanmasi toza, neme ve (yeniden) kontaminasyona karsi
korunmaktadir.

Nihai Grtnin sterilliginin ne kadar slireyle korunacadinin belirlenmesi, dis hekimliginde son paketlemeyi
(steril bariyer sistemi veya ambalaj sistemi) yapan tarafin sorumlulugundadir. (Bkz. “ambalaj”)

QrUnIe ilgili ortaya gikan tim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB
Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanilan isletim malzemelerinin veya cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarina ve cihazlarin azami ytkine
uyulmasina dikkat edin.

EN ISO 17664- 1 standardindan alinan bilgi: Parlatici kullanirken biyouyumluluk bozulabilir.
Bertaraf icin ulusal yénetmeliklere uyun.

Tibbi Grtnlerin hazirlanmasiyla ilgili Glkenizde gegerli olan yasal diizenlemelere uyun. Daha fazlasini
ornedin www.rki.de adresinde bulabilirsiniz

Yukarida listelenen talimatlarin tibbi Grin Greticisi tarafindan bir tibbi Grinin yeniden kullanima
hazirlanmasi igin UYGUN oldugu onaylanmistir. Hazirlayan kisi, kullanilan ekipman, malzeme ve personel
ile fillen yapilan hazirlama isleminin hazirlama dlizenedinde istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan
sorumludur. Bunun icin normalde aritma tesisindeki slirecin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi
gerekir.

Saglanan bu talimatlardan her sapma, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar agisindan muayenehanenin
glvenlik sorumlular tarafindan dikkatle degerlendirilmelidir.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Kritik A Exatec, Cytec, Contec kék baglama disleri

titanyum ve HT fiberglastan yapiimistir

C€ 0197

A\ Uyarilar

Olagan kaza 6nleme kurallarina (KOK) uyun
Kullanilan cihazlarin ve kullanilan dezenfeksiyon ve temizlik sollisyonlarinin kullanim talimatlarina
uyulursa hicbir uyariyla karsilasmayiz.

Kok baglama disleri tek kullanimdan once dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

Kok baglama disleri yeniden kullanilamaz. izinsiz tekrar kullanilirsa ¢apraz bulasma riski olur. Birkag
kez hazirlama yapilirsa malzemede hasar riski olur.

Kullanmadan 6nce Urldnin buttnltigunt kontrol edin.

Hazirlamada sinirlama
@ Kok postlar bir kerelik hazirlanma igin 6ngortlmustar.

Kok baglama disleri yeniden kullanilamaz. izinsiz tekrar kullanilirsa capraz bulasma riski olur. Birkag
kez hazirlama yapilirsa malzemede hasar riski olur.

Yonergeler
Aciklanan prosedirler genellikle bilinmekte ve olagan ekipman ve sarf malzemeleri kullaniimaktadir.

Kullanim yeri

Hazirlamayi sadece belirlenmis yerlerde/alanlarda yapin. Ulkeye 6zgi diizenlemelere uygun olarak etkili
hijyen tedbirlerine uyun.

Depolama ve nakliye
Depolama ve nakliye, muayenehane tarafindan éngorilen yerlerde ve kaplarda yapilmalidir.

Dekontaminasyon hazirhigi

Muayenehanenizdeki standart kék baglanti disi yénergelerine de uyun. Bunlar, 6zel hazirlama yapilmayan
standart kok baglanti disleridir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma
Makineyle hazirlama
Yok

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT drlnleri:
Kritik A Exatec, Cytec, Contec kék baglama disleri

titanyum ve HT fiberglastan yapiimistir

C€ 0197

islem maddesi: DAB'ye (Alman Farmakopesi) gbre %70 etanol/su karisimi
Prosediir, onayl::

Kok baglanti disini ambalajdan gikarin.

Temizleme ve dezenfeksiyon igin DAB'ye gbre %70 etanol/su karisimina

En az 10 dakika sureyle koyun - her yerinin kaplanmis olmasina dikkat edin.
Nem kalmayana kadar fazla etanoliin buharlasmasini bekleyin.

AW

Tibbi Grin bakim gerektirmez.

Kullanmadan 6nce goézle batlnlik ve temizlik incelemesi. Genellikle 8 kat blyltme gdzle incelemeyi
sadlar. Gerekirse hasarli kok baglanti dislerini bertaraf edin.

EN ISO 11607- 1 standardina goére sterilizasyon filminde uygun miinferit ambalaj. Ambalaj, kaplamanin
gerilmemesi icin yeterince blylk olmalidir. Steril bariyer sistemleri kullanilmadan 6nce saglamlik
yoninden kontrol edilmelidir. Steril bariyer sistemleri hasarliysa paket yeniden hazirlanmalidir.

Ekipman: EN ISO 17665 nemli 1si standardina gére buhar sterilizatoru
Prosediir, onayl::
DIN EN 13060 standardina gore bir cihazda 134°C'de parcali vakum prosediriinde buhar sterilizasyonu:

Parcali 6n vakum (en az 3 kat)
Sterilizasyon sicakhidi 134°C (-0/+3°C)
Tutma suresi: En az 5 dakika (tam déng)
Kurutma siresi: 10 dakika

A WN P

Nemli isiyla sterilizasyona yodnelik EN ISO 17665 standardina uyun.

Paketlenmis steril Urinlerin nakliyesi ve depolanmasi toza, neme ve (yeniden) kontaminasyona karsi
korunmaktadir.

Nihai Grtnin sterilliginin ne kadar slireyle korunacadinin belirlenmesi, dis hekimliginde son paketlemeyi
(steril bariyer sistemi veya ambalaj sistemi) yapan tarafin sorumlulugundadir. (Bkz. “ambalaj”)

QrUnIe ilgili ortaya cikan tum ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB
Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanilan isletim malzemelerinin veya cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarina ve cihazlarin azami ytkine
uyulmasina dikkat edin.

Bertaraf igin ulusal yonetmeliklere uyun.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
Durum 2023-06, Dizin 03, Onceki siiriimde giivenlikle ilgili yapilan degisiklikler vurgulanmistir.
Sayfa 18 / 28



EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Kritik A Exatec, Cytec, Contec kék baglama disleri

titanyum ve HT fiberglastan yapiimistir

C€ 0197

Tibbi trlinlerin hazirlanmasiyla ilgili Glkenizde gecgerli olan yasal diizenlemelere uyun. Daha fazlasini
ornedin www.rki.de adresinde bulabilirsiniz

Yukarida listelenen talimatlarin tibbi Grin Ureticisi tarafindan bir tibbi Grinidn hazirlanmasi icin UYGUN
oldugu onaylanmistir. Hazirlayan kisi, kullanilan ekipman, malzeme ve personel ile fiilen yapilan
hazirlama isleminin hazirlama diizenedinde istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan sorumludur.
Bunun igin normalde aritma tesisindeki stirecin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekir.

Sadlanan bu talimatlardan her sapma, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar agisindan muayenehanenin
glivenlik sorumlulari tarafindan dikkatle degerlendirilmelidir.

Ureticinin iletisim bilgileri
E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik

BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:

Yari kritik B Exatec-S uygulama araci

AN\

Olagan kaza énleme kurallarina (KOK) uyun
Kullanilan cihazlarin ve kullanilan dezenfeksiyon ve temizlik solisyonlarinin kullanim talimatlarina
uyulursa higbir uyariyla karsilasmayiz.

Cihaz ilk kez kullanmadan once “Kontrol ve fonksiyon testi” maddesine de uyun.

Yeniden hazirlamanin etkisi azdir. Uriin kullanim émriiniin sonunu, kullanimdan kaynaklanan asinma ve
yipranma belirler.

Uriin kullanim émriiniin sonu kisiden kisiye degisir. Bu nedenle kullanic tarafindan tespit
edilmelidir.

Ayrica ilk kullanimdan 6nce tam déngl de gerceklestirilmelidir.

Aciklanan prosedirler genellikle bilinmekte ve olagan ekipman ve sarf malzemeleri kullaniimaktadir.

Yeniden hazirlamayi sadece belirlenmis yerlerde/alanlarda yapin. Ulkeye &zgii diizenlemelere uygun
olarak etkili hijyen tedbirlerine uyun.

Depolama ve nakliye, muayenehane tarafindan éngorilen yerlerde ve kaplarda yapilmalidir.

Islak bertaraf

Aletleri hasta Gzerinde kullandiktan hemen sonra, kalintilarin kurumasini dnlemek igin uygun bir
temizlik/dezenfektan maddesi (6rnedin DURR firmasinin ID 212 aldehit icermeyen, pH degeri 10 olan
alkali temizleyicisi) ile alet teknesine yerlestirin. Boylelikle kalintilarin (protein fiksasyonu) kurumasi
engellenir. Dozaj ve etki sliresi agisindan lttfen ID 212 kullanim talimatini dikkate alin.

Alternatif:

Kuru bertaraf
Ilgili 6n tedaviden sonra veya hasta tedavisinden sonra tibbi Grtnlerin toplanmasi (kuru imha)

LZK BW AA02-1, 06/2018'den islem adimlari:

1. Aletlerin saklanmasi
Uygun toplama kaplarinda, 6érn. Kapatilabilen plastik kutular

Gerekirse alet pensi yardimiyla aletlerin dikkatli bir sekilde saklanmasi (firlatmadan).
Ilgili kisisel koruyucu donanima da (6rn. El, g6z ve agiz-burun koruyucu) dikkat edilmelidir.
Uzun hazirlik strelerinden kaginilmahdir (Tavsiye: 6 saatlik bekleme kurali asilmamahdir; Uretici

bilgileri dikkate alinmahdir.)

2. Atiklarin ayiklanmasi
Yeterince saglam, hava gegirmez ve gerekirse nem gegirmez ¢op torbalarinda.

IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI yénergelerine gore siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Yari kritik B Exatec-S uygulama araci

Dekontaminasyon hazirhgi

Muayenehanenizdeki standart alet yonergelerine de uyun. HAHNENKRATT aletlerimiz icin uyulmasi
gereken 6zel bir gereklilik yoktur.

Robert Koch Enstitlisti (RKI) énerisi: Sokulebilir aletlerin kisisel korunma énlemleri dikkate alinarak
sokllmesi.

Temizlik ve dezenfeksiyon
Robert Koch Enstitistinin (RKI) tavsiyesine gore hazirlama tercihen mekanik olarak yapilir.

A) Makine ile onayl temizlik ve dezenfeksiyon
RDG'de (termal dezenfektdr) hazirlama
Ekipman

1. Temizleme/dezenfeksiyon cihazi (RDG), 6érnedin Vario programi ile Miele sirketi. En az 3000 A
dederine ulasiimalidir.

2. Neodisher® Mediclean Dental Dr. Weigert sirketi

3. Neodisher® Z Dr. Weigert sirketi

4. Uygun alet standi veya acilir kaplar

Kullanilacak trin ve cihazlarin kullanim talimatlarina daima uyun. EN ISO 15883- 1 ve EN ISO 15883- 2
standartlarina uyun.

Prosediir, onayl:

1. Aletleri makine ile hazirlamadan hemen 6nce alet tepsisinden gikarin ve akan icgme suyu altinda
(en az 10 saniye) iyice durulayin. Higbir temizlik maddesi/dezenfektan kalintisi RDG'ye
aktarilmamalhdir.

2. Aletleri uygun bir alet standina veya acilir kaplara koyun.

3. Alet standini/acilir kaplari, puskirtme jeti dogrudan aletlere denk gelecek sekilde RDG'ye
yerlestirin.

4. Termal dezenfeksiyon dahil Vario baslatiimasi. En az 3000 A, dederi dikkate alinarak termal
dezenfeksiyon yapllir.

5. Program:

e Sodguk suyla 1 dakika 6n durulama

e Bosaltma

e Soguk suyla 3 dakika 6n durulama

e Bosaltma

e 9%0,5 alkali Neodisher® Mediclean Dental ile 55°C'de 10 dakika yikama

e Bosaltma

e Ilik musluk suyu (>40°C) ve %0,1 nétrlestirici Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg ile 3
dakika noétralizasyon

e Bosaltma

e Ik musluk suyuyla 2 dakika ara durulama (> 40°C)

e Bosaltma

e Demineralize su ile termal dezenfeksiyon, sicaklik 92°C, en az 5 dakika

e Otomatik kurutma, 60°C'de 30 dakika

6. Program tamamlandiktan sonra aletleri gikarin ve tercihen RKI tarafindan tavsiye edildigi gibi
basingl hava ile kurutun. Alet stantlarinda/acilip kaplarda 6zellikle ulasilmasi zor alanlarin
kurutulmasina dikkat edin.

7. Uygun bir bliyltecg ile saglamlik ve temizlik incelemesi yéniinden kontrol edin. Genellikle 8 kat
blylitme gozle incelemeyi sadlar. Makine ile hazirlama isleminden sonra cihazda héala
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Yari kritik B Exatec-S uygulama araci
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kontaminasyon kalintisi gértinliyorsa temizlemeyi ve dezenfeksiyonu artik hig kontaminasyon
goérinmeyinceye kadar tekrarlayin.

Program tamamlandiktan sonra aletleri RDG'den gikarin ve tercihen KRINKO tarafindan tavsiye edildigi
gibi tibbi basingli hava ile kurutun. Ulasilmasi zor alanlarin kurutulmasina dikkat edin.

Manuel temizlik 6ncesinde aleti dezenfekte edin.

Her durumda ultrason banyosunda hazirlama

Ekipman
1. Temizlik maddesi: 1) Ultrason banyosu
2) Naylon firga
2. isleme kimyasallar: DURR firmasinin ID 212 Forte Griinii, pH dederi 10 olan alkali

temizleme ve dezenfeksiyon konsantresi

Ultrason ve firga ile elle temizleme

Aleti uygun bir elek kabinda oda sicakliginda ultrasonlu temizleme banyosunda en az 15 dakika boyunca
temizleyin. Erisilebilir tim ylzeylerin islanmasina ve ultrason gdélgelerinin énlenmesine dikkat edilmelidir.
Lutfen iki boslugun her iki tarafindada, durulanabilecekleri sekilde birer agiklik olmasina dikkat edin.

Ardindan, yuzeyde gorinir kalinti kalmayana kadar cihazi sollisyonda (ultrason olmadan) naylon firga ile
temizleyin.

Aletin 6zellikle ulasilmasi zor olan tiim bdlgelerine ve aletin oluklarina ulasildigindan ve
temizlendiginden emin olunmalidir.

Ultrason ile elle dezenfeksiyon

Aleti, dezenfeksiyon icin (<45°C) uygun bir elek kabinda en az 1 dakika boyunca %100 ID 212 ile
doldurulmus taze bir ultrason banyosuna yerlestirin.

Aleti iyonlari tamamen giderilmis su ile en az 1 dakika boyunca iyice durulayin.

Gerekirse aleti, naylon firca ile strekli cevirerek kalan kiri tamamen cikarin, akan su altinda durulayin ve
ultrasonlu temizlemeyi ve dezenfeksiyonu tekrarlayin.

Aleti tercihen KRINKO tavsiyesine gore tibbi basingl hava ile kurutun. Ulasiimasi zor alanlarin
kurutulmasina dikkat edin.

Tibbi tGrin bakim gerektirmez.

Gozle butlnlik ve temizlik incelemesi. Genellikle 8 kat blylitme gozle incelemeyi sadlar. Hazirlama
isleminden sonra cihazda héala kontaminasyon kalintisi goriinilyorsa temizlemeyi ve dezenfeksiyonu artik
hig kontaminasyon gérinmeyinceye kadar tekrarlayin.

Tirnaklar bukuli veya kirik gibi kusurlara sahip aletler bertaraf edilmelidir.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Yari kritik B Exatec-S uygulama araci

EN ISO 11607- 1 standardina goére sterilizasyon filminde uygun miinferit ambalaj. Ambalaj, kaplamanin
gerilmemesi igin yeterince buylk olmalidir. Steril bariyer sistemleri kullanilmadan 6nce saglamlik
yoninden kontrol edilmelidir. Steril bariyer sistemleri hasarliysa paket yeniden hazirlanmalidir.

2012-55:1244-1310 "Tibbi trinlerin islenmesi icin hijyen gereklilikleri" sayfa 1248, tablo 1 Tibbi
cihazlarin risk dederlendirmesi ve siniflandiriimasi:

Yar kritik B:  Sterilizasyon (X)= is adimi istege baglidir

Ekipman: EN ISO 17665 nemli 1si standardina gére buhar sterilizatoru

Ornegin kiregli tortulari ve/veya su lekelerini dnlemek igin sterilizatére yalnizca tamamen kuru aletler
yerlestirin.

Prosediir:
EN 13060 standardina goére bir cihazda 134°C'de pargali vakum prosediiriinde buhar sterilizasyonu:

Parcali 6n vakum (en az 3 kat)
Sterilizasyon sicakligi 134°C (-0/+3°C)
Tutma suiresi: En az 5 dakika (tam déngi)
Kurutma siresi: En az 10 dakika

AWNH

Nemli 1siyla sterilizasyona y6nelik EN ISO 17665 standardina uyun.

Lekelenmeyi ve korozyonu 6nlemek icin buharda icerik maddesi bulunmamalidir. Birden fazla alet sterilize
ederken sterilizatériin azami yuku asilmamalidir.

Paketlenmis steril Urinlerin nakliyesi ve depolanmasi toza, neme ve (yeniden) kontaminasyona karsi
korunmaktadir.

Nihai Grintn sterilliginin ne kadar streyle korunacaginin belirlenmesi, dis hekimliginde son paketlemeyi
(steril bariyer sistemi veya ambalaj sistemi) yapan tarafin sorumlulugundadir. (Bkz. “ambalaj”)

Qr[]nle ilgili ortaya c¢ikan tim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB
Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanilan igletim malzemelerinin veya cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarina ve cihazlarin azami yukine
uyulmasina dikkat edin.

EN ISO 17664- 1 standardindan alinan bilgi: Parlatici kullanirken biyouyumluluk bozulabilir.
Bertaraf igin ulusal yonetmeliklere uyun.

Tibbi trlinlerin hazirlanmasiyla ilgili Glkenizde gecgerli olan yasal diizenlemelere uyun. Daha fazlasini
ornedin www.rki.de adresinde bulabilirsiniz

Yukarida listelenen talimatlarin tibbi Griin Greticisi tarafindan bir tibbi tGrinin yeniden kullanima
hazirlanmasi icin UYGUN oldugu onaylanmistir. Hazirlayan kisi, kullanilan ekipman, malzeme ve personel
ile fillen yapilan hazirlama isleminin hazirlama dlizenedinde istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan
IFU ExCyCo + Tesisler EN ISO 17664-1
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sorumludur. Bunun icin normalde aritma tesisindeki slirecin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi
gerekir.

Sadlanan bu talimatlardan her sapma, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar agisindan muayenehanenin
glivenlik sorumlulari tarafindan dikkatle dederlendirilmelidir.

Ureticinin iletisim bilgileri
E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik

BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Tel: +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Kritik A Paslanmaz celikten yapilmis sistem kutusu

Exatec, Cytec, Contec
kok baglama dis sistemleri (matkap + kok baglama
disleri) igin

e

A

Olagan kaza 6nleme kurallarina (KOK) uyun
Kullanilan cihazlarin ve kullanilan islem kimyasal maddelerinin kullanim talimatlarina uyulursa higbir
uyanyla karsilasmayiz.

Cihaz ilk kez kullanmadan 6nce “Kontrol ve fonksiyon testi” maddesine de uyun.

Urtin kullanim 8dmriiniin sonunu, kullanimdan kaynaklanan asinma ve yipranma belirler.

Uriin kullanim émriiniin sonu kisiden kisiye degisir. Bu nedenle kullanic tarafindan tespit
edilmelidir. “"Kontrol ve fonksiyon testi” maddesine uyun.

Ayrica ilk kullanimdan 6nce tam ddngu de gergeklestirilmelidir.

Aciklanan prosedurler genellikle bilinmekte ve olagan ekipman ve sarf malzemeleri kullaniimaktadir.

Yeniden hazirlamayi sadece belirlenmis yerlerde/alanlarda yapin. Ulkeye 6zgi diizenlemelere uygun
olarak etkili hijyen tedbirlerine uyun.

Depolama ve nakliye, muayenehane tarafindan éngorilen yerlerde ve kaplarda yapilmaldir.

Islak bertaraf

Aletleri hasta Uzerinde kullandiktan hemen sonra, kalintilarin kurumasini 6nlemek igin uygun bir
temizlik/dezenfektan maddesi (6rnedin DURR firmasinin ID 212 aldehit icermeyen, pH degeri 10 olan
alkali temizleyicisi) ile alet teknesine yerlestirin. Boylelikle kalintilarin (protein fiksasyonu) kurumasi
engellenir. Dozaj ve etki slresi agisindan litfen ID 212 kullanim talimatini dikkate alin.

Alternatif:

Kuru bertaraf
Ilgili 6n tedaviden sonra veya hasta tedavisinden sonra tibbi Grinlerin toplanmasi (kuru imha)

LZK BW AA02-1, 06/2018'den islem adimlari:

1. Aletlerin saklanmasi
Uygun toplama kaplarinda, 6érn. Kapatilabilen plastik kutular

Gerekirse alet pensi yardimiyla aletlerin dikkatli bir sekilde saklanmasi (firlatmadan).
ilgili kisisel koruyucu donanima da (&rn. El, g6z ve adiz-burun koruyucu) dikkat edilmelidir.

Uzun hazirlik strelerinden kaginilmahdir (Tavsiye: 6 saatlik bekleme kurali asilmamaldir; Uretici
bilgileri dikkate alinmahdir.)

2. Atiklarin ayiklanmasi
Yeterince saglam, hava gegirmez ve gerekirse nem gegirmez ¢ép torbalarinda.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Kritik A Paslanmaz celikten yapilmis sistem kutusu

Exatec, Cytec, Contec
kok baglama dis sistemleri (matkap + kok baglama
disleri) igin

e

Muayenehanenizdeki standart sistem kutulari ydénergelerine de uyun.
Sistem kutunuzun hazirhdi kapak acikken yapllir.

HAHNENKRATT sistem kutumuz igin uyulmasi gereken 6zel bir gereklilik yoktur.

Robert Koch Enstitlistiniin (RKI) tavsiyesine gore hazirlama tercihen mekanik olarak yapilir.

RDG'de (termal dezenfektdr) hazirlama
Ekipman

1. EN ISO 15883'e uygun olarak temizleme/dezenfeksiyon cihazi (RDG), 6rnedin Vario-TD programi
ile Miele sirketi. En az 3000 Ao dederine ulasiimalidir.

2. Neodisher® Mediclean Dental Dr. Weigert sirketi

3. Neodisher® Z Dental Dr. Weigert sirketi

4. Sistem kutular igin uygun RDG kullanimi

Kullanilacak trin ve cihazlarin kullanim talimatlarina daima uyun. EN ISO 15883- 1 ve EN ISO 15883- 2
standartlarina uyun.

RDG Prosediirii:

1. Acik sistem kutusunu uygun bir parcaya yerlestirin.
Parcay! doldurun ve RDG Ureticisinin belirttigi sekilde RDG'ye yerlestirin. Plskirtme jeti, aletlere
dogrudan isabet edebilmelidir.
3. Ureticinin talimatlarina ve RDG (ireticisinin talimatlarina gére temizlik/dezenfeksiyon maddesini
doldurun.
4. Termal dezenfeksiyon dahil Vario TD programinin baslatiimasi. En az 3000 Ao dederi dikkate
alinarak termal dezenfeksiyon yapilir.
5. Program:
¢ Soduk suyla (< 40°C icme suyu kalitesi) 1 dakika 6n durulama
e Bosaltma
e Soguk suyla (< 40°C icme suyu kalitesi) 3 dakika 6n durulama
e Bosaltma
e %0,5 alkali Neodisher® Mediclean Dental ile 55°C'de 10 dakika yilkama
e Bosaltma
e Ilik musluk suyu (> 40°C) ve %0,1 notrlestirici Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert,
Hamburg ile 3 dakika nétralizasyon
e Bosaltma
e Ik musluk suyuyla 2 dakika ara durulama (> 40°C)
¢ Bosaltma
¢ Demineralize su ile termal dezenfeksiyon, sicaklik 92°C, en az 5 dakika
¢ Otomatik kurutma, 90°C'de 30 dakika

Program tamamlandiktan sonra aletleri RDG'den gikarin ve tercihen KRINKO tarafindan tavsiye edildigi
gibi tibbi basingli hava ile kurutun. Ulasilmasi zor alanlarin ve bosluklarin (deliklerin) kurutulmasina dikkat
edin.
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Kritik A Paslanmaz celikten yapilmis sistem kutusu

Exatec, Cytec, Contec
kok baglama dis sistemleri (matkap + kok baglama
disleri) igin

e

Tibbi Grin bakim gerektirmez.

Gozle bltlinlik ve temizlik incelemesi. Genellikle 8 kat blyltme go6zle incelemeyi saglar. Hazirlama
isleminden sonra cihazda hala kontaminasyon kalintisi goriinliyorsa temizlemeyi ve dezenfeksiyonu artik
hig kontaminasyon gérinmeyinceye kadar tekrarlayin.

Kusurlari / hasarlari olan aletler derhal ayiklanmali ve bertaraf edilmelidir.

EN ISO 11607- 1 standardina goére sterilizasyon filminde uygun miinferit ambalaj. Ambalaj, kaplamanin
gerilmemesi icin yeterince blylk olmalidir. Steril bariyer sistemleri kullanilmadan 6nce saglamlik
yoninden kontrol edilmelidir. Steril bariyer sistemleri hasarliysa paket yeniden hazirlanmalidir.

Ekipman: EN ISO 17665 nemli 1si standardina gére buhar sterilizatoru
Prosediir, onayh:
DIN EN 13060 standardina gore bir cihazda 134°C'de parcali vakum prosediriinde buhar sterilizasyonu:

Parcali 6n vakum (en az 3 kat)
Sterilizasyon sicakligi 134°C (-0/+3°C)
Tutma suiresi: En az 5 dakika (tam déngi)
Kurutma siresi: En az 10 dakika

AWNH

Nemli isiyla sterilizasyona yodnelik EN ISO 17665 standardina uyun.

Lekelenmeyi ve korozyonu dnlemek igin buharda igerik maddesi bulunmamalidir. Birden fazla alet sterilize
ederken sterilizatériin azami yuku asilmamalidir.

Paketlenmis steril trinlerin nakliyesi ve depolanmasi toza, neme ve (yeniden) kontaminasyona karsi
korunmaktadir.

Nihai Grintn sterilliginin ne kadar sireyle korunacaginin belirlenmesi, dis hekimliginde son paketlemeyi
(steril bariyer sistemi veya ambalaj sistemi) yapan tarafin sorumlulugundadir. (Bkz. “ambalaj”)

Qr[]nle ilgili ortaya c¢ikan tim ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi AB
Uyesi Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Kullanilan igletim malzemelerinin veya cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarina ve cihazlarin azami yukine
uyulmasina dikkat edin.

EN ISO 17664- 1 standardindan alinan bilgi: Parlatici kullanirken biyouyumluluk bozulabilir.
Bertaraf igin ulusal yonetmeliklere uyun.

Tibbi trlinlerin hazirlanmasiyla ilgili Glkenizde gecgerli olan yasal diizenlemelere uyun. Daha fazlasini

ornedin www.rki.de adresinde bulabilirsiniz
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EN ISO 17664-1 Uretici Bilgisi

Tibbi Uriinlerin Hazirlanmasina iliskin HAHNENKRATT
RKI y6énergelerine gére siniflandirma HAHNENKRATT (rinleri:
Kritik A Paslanmaz celikten yapilmis sistem kutusu

Exatec, Cytec, Contec
kok baglama dis sistemleri (matkap + kok baglama
disleri) igin

e

Yukarida listelenen talimatlarin tibbi trln Ureticisi tarafindan bir tibbi tGrinin yeniden kullanima
hazirlanmasi icin UYGUN oldugu onaylanmistir. Hazirlayan kisi, kullanilan ekipman, malzeme ve personel
ile fiillen yapilan hazirlama isleminin hazirlama diizenedinde istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan
sorumludur. Bunun icin normalde aritma tesisindeki slirecin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesi
gerekir.

Sadlanan bu talimatlardan her sapma, etkinlik ve olasi olumsuz sonuglar agisindan muayenehanenin
glivenlik sorumlulari tarafindan dikkatle dederlendirilmelidir.

Ureticinin iletisim bilgileri
E. HAHNENKRATT GmbH

Dentale Medizintechnik

BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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