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Vorgesehene Anwender
Diese Produkte sind nur fir den zahnarztlichen Gebrauch bestimmt. Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich
durch den Zahnarzt.

Patientenzielgruppe

Patienten mit koronal stark zerstérten sowie wurzelbehandelten Zahnen. Bei Kindern oder Jugendlichen
muss der Anwender darauf achten, dass er nur bleibende Zahne behandelt, da ein Wurzelstift in einem
Milchzahn den Zahnwechsel stéren wiirde, da bei der Dentition die Wurzel des Milchzahns vom
bleibenden Zahn resorbiert wird.

Klinischer Nutzen

Durch die Restauration mit Wurzelstiften kann eine Extraktion des Zahnes vermieden werden. Durch die
Verwendung von auf die Wurzelstifte abgestimmte Kanalerweiterer und Kalibrierbohrer kann méglichst
viel Zahnsubstanz erhalten werden und der Wurzelkanal wird formkongruent zum Wurzelstift vorbereitet.
Der Wurzelstift bzw. die Restauration erhdlt somit durch die Formkongruenz eine bestmdgliche Passung
und damit eine Optimierung der Bruchfestigkeit und der Lebensdauer.

Zweckbestimmung

Wourzelstifte sind indiziert fir die Verankerung von restaurativen Aufbauten bei stark koronal
geschadigten, devitalen bleibenden Zdhnen. Wurzelstifte sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Kanalerweiterer und Kalibrierbohrer sind zur Vorbereitung des Wurzelkanals vorgesehen, um im
Anschluss restaurative MaBnahmen durchflihren zu kénnen. Der Einsatzbereich der Bohrer ist die
Praparation des Wurzelkanals fir die Aufnahme eines Wurzelstiftes.

Kontraindikation
Fir unsere Bohrer und Wurzelstifte sind uns keine Kontraindikationen bekannt, sofern die Behandlung
lege artis und nach Aufbereitung gemaB unserer EN ISO 17664-1 Herstellerinformation erfolgt.

Bitte beachten Sich auch den Punkt VorsichtsmaBnahmen und Fehlerquellen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen
sind nicht bekannt, sofern die Behandlung lege artis und gemaB unserer Gebrauchsanweisung erfolgt.

Entsorgung
Beachten Sie flir die Entsorgung die nationalen und regionalen Vorschriften.

Die Schifte
Die Schafte der Bohrer sind gemaB EN ISO 1797 Typ 1 ausgelegt und passen nur in das daflr
vorgesehene Winkelstick.

Unsere HAHNENKRATT-Kalibrierbohrer sind zu der jeweiligen HAHNENKRATT-WurzelstiftgréBe form-
kongruent. Bitte sehen Sie hierzu die folgenden Tabellen je Wurzelstiftsystem

Das endgliltige Stiftbett kann nur mit der entsprechenden GroBe des Kalibrierbohrers kalibriert werden.
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EXATEC + EXATEC-S, TITAN

Exatec Titan Stiftkopf-@ 2,6 2,7 2,8 3,0
Modulares Wurzelaufbausystem apik. Stiftlange 6,6 8,0 9,7 11,4
apik. Stit @ A |uUniversall 4 4oy | 1559 | 1,681 | 1,803
apik. stift @ ¥ 0,98 0,98 0,98 0,98
mm mm mm mm mm
Kodierung ohne weiB gelb blau schwarz
Instrumente, universal fiir alle Module Inhalt REF
=y | Kanalerweiterer 1 42010
mit Zentrierspitze
Kanalerweiterer
@1:/]:]] mit schneidender Spitze 1 43000
=r#==— [ 71 | Pilotbohrer 1 42100
=1 7 Kalibrierbohrer 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
Messschablone 1 42050
Exatec
——— | Wurzelstift 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
System Box + Organizer, leer 1 10004 + 10000
Exatec-S
=t — Wurzelstift 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
Einsetz-Tool 1 45522
System Box + Organizer, leer 1 10005 + 10000
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EXATEC BLANCO, HT-GLASFIBER

Exatec Stiftkopf-@

2,6 2,7 2,8 2,2
Wurzelaufbausystem apik. Stiftlange 6,6 8,0 9,7 !’
apik. stift oA |UMvVersall 4 461 | 1550 | 1,681 -
apik. stift @Y 0,98 0,98 0,98 0,98
mm mm mm mm mm
Kodierung ohne weiB gelb blau grun
Inhalt REF
T w Kanalerweiterer
mit Zentrierspitze 1 42010
Kanalerweiterer
SD:/]:“H] mit schneidender Spitze 1 43000
=i = N Pilotbohrer 1 42100
== ) Kalibrierbohrer 1 42001 42002 42003
== Kalibrierbohrer 1 42005
Messschablone 1 42050

Exatec blanco

Wurzelstift 10 42611 42612 42613
Wurzelstift 10 42 615
System Box 1 10003

CYTEC, HT-GLASFIBER

Cytec . 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
universal
Wourzelaufbausystem mm mm mm mm mm mm
Kt:c:]lsr- ohne rot weil gelb gran blau |[schwarz
Inhalt REF
— Kgnalerv_veite_rer 1 42010
mit Zentrierspitze
Kanalerweiterer
§’:/]:ﬂ] mit schneidender Spitze 1 43000
== =7 1 | Kalibrierbohrer 1 4300D10| 43001 | 43002 |4300D16| 43003 | 43004
Messschablone 1 43050
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Cytec . 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
universal
Wurzelaufbau-System mm mm mm mm mm mm
Kc:JcJ\isr- ohne rot weiB gelb grin blau |schwarz
Inhalt REF
Cytec
VAVAVAVAV/ATititsi Wurzelstift 10 4360D10 | 43601 43602 |4360D16| 43603 | 43604
| E— Wurzelstift eco 5 4370D10| 43701 43702 |4370D16| 43703 | 43704
System Box 1 10001
CONTEC, HT-GLASFIBER
Contec universal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Wurzelaufbau-System mm mm mm mm mm
Kodier-
ohne rot weil3 gelb blau schwarz
ung
Inhalt REF
T Kanalerweiterer
mit Zentrierspitze 1 42010
Kanalerweiterer
m mit schneidender Spitze 1 43000
Kalibrierbohrer 1 4400D11| 44001 44002 44003 44004
Messschablone 1 44050
Contec
/,VAVAVAVAV/ETETI Wurzelstift 10 4460D11| 44601 44602 | 44603 44604
R Wurzelstift eco 5 4470D11| 44701 44702 | 44703 44704
System Box 1 10002
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WERKSTOFFE
Titan Grade 5: Ti 6-Al 4-V Legierung gemaB DIN EN ISO 5832-3, US-Norm ASTM F 136

Faserverbund-Werkstoffe: HT-Glasfiber (FRC, Fibre Reinforced Composite)

AUFBEREITUNG
EN ISO 17664-1 Herstellerinformationen in der Anlage

Die rotierenden Instrumente und die Wurzelstifte werden unsteril geliefert. Die Verpackungen sind nicht
fur die Sterilisation geeignet.

Die rotierenden Instrumente missen vor jedem sowie auch vor dem ersten Gebrauch, gemaB unserer
EN ISO 17664-1 Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten - rotierende Instrumente
aufbereitet werden.

Das Ende der Produktlebensdauer wird durch VerschleiB, der durch den Gebrauch entsteht, bestimmt.
Um optimale Bohrleistungen zu erhalten und mdégliche Geféhrdungen durch stumpfe oder beschadigte
Instrumente zu vermeiden sind die Instrumente vor jeder Verwendung gemaB den Informationen aus der
EN ISO 17664-1 Herstellerinformation zur Aufbereitung von Medizinprodukten - rotierende Instrumente
(siehe »Kontrolle und Funktionsprifung«) zu kontrollieren.

Die Wurzelstifte missen vor Gebrauch, gemdB EN ISO 17664-1 Herstellerinformation zur Aufbereitung
von Medizinprodukten - Wurzelstifte aufbereitet werden. Die Wurzelstifte sind weder zur
Wiederaufbereitung noch zur Wiederverwendung konzipiert. Bei einer unzuldssigen mehrfachen
Wiederverwendung besteht die Gefahr der Kreuzkontamination. Bei einer mehrfachen Aufbereitung
besteht die Gefahr der Materialbeeintrachtigung.

Unsere System-Boxen bieten dem Zahnarzt wahrend der Behandlung eine Ubersichtliche Anordnung
und die Mdglichkeit, die Bohrer und Wurzelstifte fiir die Behandlung einfach zu entnehmen:

Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),

Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Anhand des Rontgenbildes wird die Anzahl und GroBe der Wurzelstifte bestimmt. Am Behandlungsplatz
werden die benoétigten sterilisierten Wurzelstifte und sterilisierten Bohrer aus dem
Sterilbarrieresystem enthommen und in die sterilisierte System-Box platziert.

UBERSICHT: DESINFEKTION /REINIGUNG / STERILISATION

Wurzelstifte Instrumente Wurzelstifte
X = anwendbar . .
Titan Bohrer HT-Glasfiber
Desinfektion:
Desinfektion, manuell X X X
Thermodesinfektion (RDG) - X =
Reinigung, manuell:
70% Ethanol Wasser Gemisch X _ X
nach DAB (Deutsches Arzneibuch)
Sterilisation:
Autoklav X X X
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PRAPARATION DES WURZELKANALS

Ausgangssituation:

Der Zahn muss lege artis vorbehandelt sein und darf keine pathologischen Veranderungen
aufweisen. Das Wurzelkanallumen muss einen geradlinigen Verlauf haben und muss mit
dem Kalibrierbohrer bis max. 3 mm zum physiologischen Foramen flr die Aufnahme des
Wourzelstiftes aufbereitet werden.

e Die Bestimmung der StiftgréBe erfolgt durch die Messschablone. Dazu wird diese auf die
Rontgenaufnahme gelegt. Beim digitalen R6ntgen muss eine digitale Vermessung
vorgenommen werden, um die passende StiftgroBBe zu ermitteln.

¢ Kofferdam anlegen

e Eréffnung und Erweiterung des Wurzelkanals mit Handinstrumenten bis etwa ISO 80.
Eine mdéglichst weite Aufbereitung mit Handinstrumenten reduziert den Maschineneinsatz
von Bohrern, die eine u.U. Dentin-schddigende Hitze erzeugen kénnen.

e Maschinelle Erweiterung des Wurzelkanal Lumen mit dem Kanalerweiterer (REF 43000
oder REF 42010) und bei Exatec anschlieBend mit dem Pilotbohrer (REF 42100). Die
ausgewahlte Stiftlange berlicksichtigen und diese gegebenenfalls mit Gummiring am
Bohrer markieren.

e Kalibrierbohrung des Stiftbettes mit dem Kalibrierbohrer, so dass beim Exatec das
Auflager fur den Stiftkopf mindestens 2mm tief im Dentin liegt.

o Der integrierte Stirnfraser garantiert, dass das Auflager zentrisch und rechtwinklig
zur Kanalachse verlauft.

o Um Schadigungen des Wurzel-Dentins durch Hitzeentwicklungen zu vermeiden,
sollen Wurzelkanal-Bohrer im Allgemeinen nur

= unter Wasser- oder Gelkiihlung
O = bei einer Drehzahl von 500-1000 U/min.
= unter méglichst geringem Druck ,,tupfend"

eingesetzt werden.

o Die Instrumente in Intervallen kontrollieren. Bohrspdne entfernen und vom
Abrieb reinigen. Bohrkanal spiilen.

e Wurzelkanal reinigen und trocknen.
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INSERTION: EXATEC, TITAN

e Exatec Titan Wurzelstift probeweise einsetzen und Bisslage kontrollieren.

e Gegebenenfalls erforderliche Stifthohe markieren und den Stiftkopf extraoral mit einem
feinkérnigen Silizium-Karbid Schleifkérper, dinnem Hartmetallfraser oder Trennscheibe
im Handstlck kilirzen.

e Wurzelkanal reinigen:
o Spillen mit z.B. 37% Phosphorsaure, NaOCl, H20>

o Gegebenenfalls Smear entfernen und konditionieren

o Trocknen mit Papierspitzen, abschlieBend mit warmer Luft

Il Achtung: Eugenolhaltige provisorische Zemente vermeiden, bzw. restlos
entfernen. NaOCI oder H;0;sind bei Verwendung von Composites nicht indiziert,
da der naszierende Sauerstoff eine Sauerstoffinhibition der Aushartung des
Composites auslésen kann.

e Gekirzten Exatec Wurzelstift reinigen mit 70% Ethanol/Wasser Gemisch nach DAB
(Deutsches Arzneibuch)

e Wurzelkanal mit diinnfliilssigem Zement portionsweise mit dem Lentulo fillen, so dass
keine Lufteinschliisse entstehen. Nur dinnflissiger Zement kann durch die Abflussrillen
des Stiftes ausreichend abflieBen.

Als Befestigungsmittel eignen sich Phosphat- oder Glasionomer-Zemente und
Composite. Materialien mit kleiner Fullstoff-KorngréBe (0,1-1,2um) sind zu
bevorzugen (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™).

e Exatec Wurzelstift mit leichter Drehbewegung in das Stiftlager langsam eindrehen bis der
Stiftkopf satt im Stiftkopf-Lager aufliegt.

e Befestigungsmittel ausharten lassen
« Uberschiissiges Befestigungsmittel entfernen

e Ggf. den Stiftkopf entsprechend der Okklusionsverhéltnisse mit Zylinderdiamanten unter
Wasserklhlung anpassen.

Aufbau und abschlieBende Restauration gemaB der Gebrauchsinformation der zur Anwendung
kommenden Produkte und Verfahren herstellen.
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INSERTION: EXATEC - S, TITAN

e Exatec-S Wurzelstift auf das Einsetz-Tool montieren:

o VorsichtsmaBnahme: Einsetz-Tool mit Sicherheitskettchen sichern (durch
Bohrung ziehen)

o Einsetz-Tool auf den Stift aufsetzen

o Einsetz-Tool drehen bis Nuten einrasten

o Stift einschieben

o sicheren Sitz des Stiftes im Einsetz-Tool priifen
e Exatec-S Wurzelstift probeweise eindrehen

o Die selbstschneidenden ,Krallen" schneiden sich hierbei in das Dentin ein. Durch
den Konus greifen alle Gewindegénge gleichzeitig und das Eindrehen ist mit
einem vergleichsweise minimalen Drehmoment von 7,9+1,7Ncm bei maximal 3
Umdrehungen méglich. *) Die Apikalwéartsbewegung des Stiftes wird durch das
passgenaue Auflager exakt passgenau gestoppt.

e Wurzelkanal reinigen:
o Spillen mit z.B. 37% Phosphorsaure, NaOCl, H20;
o Gegebenenfalls Smear entfernen und konditionieren

o Trocknen mit Papierspitzen, abschlieBend mit warmer Luft

Il Achtung: Eugenolhaltige provisorische Zemente vermeiden, bzw.
restlos entfernen. NaOCI| oder H,0; sind bei Verwendung von Composites
nicht indiziert, da der naszierende Sauerstoff eine Sauerstoffinhibition der
Aushartung des Composites auslésen kann.

e Exatec-S Wurzelstift reinigen, dabei Dentinspdne entfernen mit 70% Ethanol/Wasser
Gemisch nach DAB (Deutsches Arzneibuch).

e  Wurzelkanal mit diinnflilssigem Zement portionsweise mit dem Lentulo fillen, so dass
keine Lufteinschliisse entstehen. Nur dinnflissiger Zement kann durch die Abflussrillen
des Stiftes ausreichend abflieBen.

o Als Befestigungsmittel eignen sich Phospat- oder Glasionomer-Zemente und
Composite. Es sind Materialien mit kleiner Flllstoff-KorngréBe (0,1-1,2um) zu
verwenden.

(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

e Exatec-S Wurzelstift eindrehen:
mit einer kleinen Linksdrehung beginnen, damit der Stift in die vorgeschnittenen
Gewindegdnge einrastet, dann rechtsdrehend den Wurzelstift eindrehen (max. 3
Umdrehungen).

e Einsetz-Tool axial zum Stift abziehen, um eine Deformation der ,Krallen™ zu vermeiden.
e Befestigungsmittel aushdrten lassen und lUberschiissiges Befestigungsmittel entfernen.

e Den Stiftkopf entsprechend der Okklusionsverhaltnisse mit Zylinderdiamanten unter
Wasserkuhlung anpassen.

Aufbau und abschlieBende Restauration gemaB der Gebrauchsinformation der zur Anwendung
kommenden Produkte und Verfahren herstellen.

*) ermittelt bei einer vergleichenden Dissertation in 1994
~Drehmomentmessungen an schraubbaren Wurzelkanalstiftsystemen™ vorgelegt von Klaus Gabert

IFU ExCyCo + Anlagen EN ISO 17664-1 . Seite 9 von 28
Stand 2023-06, Index 03 - Sicherheitsrelevante Anderungen zum vorherigen Stand sind hervorgehoben.



HAHNENKRATT

HAHMNENKRATT.COM

INSERTION: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT-GLASFIBER

¢ Wurzelstift probeweise einsetzen und Bisslage kontrollieren.

e Erforderliche Stifthohe (Okklusionshéhe) markieren und extraoral mit einer feinen
Diamantscheibe kiirzen. Dabei die Entwicklung von Staub vermeiden (scharf schneidende
Instrumente verwenden).

11 Achtung: Niemals eine Zange zum Kirzen verwenden. Dieses wirde die Struktur
des Werkstoffes beschadigen.

e  Waurzelstift reinigen mit 70% Ethanol/Wasser Gemisch nach DAB (Deutsches Arzneibuch)

e Wurzelkanal vorbereiten: Konditionierung des Dentins mit der Adhasiv-Technik

11 Achtung: Eugenolhaltige provisorische Zemente vermeiden, bzw. restlos entfernen.
H,0, oder NaOCI sind nicht indiziert, da er naszierende Sauerstoff eine
Sauerstoffinhibition der Aushartung des Composites auslésen kann.

Adhaésiv-Technik, zum Beispiel:
o Konditionierung des Kanals und der Zahnoberflache (z.B. 37 % Phosphorsaure)
o Entfernung der Sdure mit Wasserspray
o Kanalspllung mit Alkohol (z.B. 70 %)
o Kanaltrocknung mit Papierspitzen
o Applikation des Primers und Aufsaugen des Uberschusses mit Papierspitzen

o Applikation des Bonders und Aufsaugen des Uberschusses mit Papierspitzen
Il Achtung: Bonder nicht mit Licht polymerisieren.

e Optional: Stift dilnn mit dual-hdartendem Bonder versehen, nicht mit Licht
polymerisieren.
Alternativ: Stift diinn mit dual-hdrtendem Bonder versehen, hauchdiinn ausblasen und
mit Licht polymerisieren, z.B. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

e Wurzelkanal mit diinnfliissigem, dual-polymerisierendem, rontgensichtbarem
Composite und Lentulo flllen. Die Gebrauchsanweisung des Composite-Herstellers
beachten
z.B.: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

e  Wurzelstift ziigig mit Composite versehen und sofort mit leichter Drehbewegung in das
Stiftlager langsam einflihren und in Position halten bis das Composite soweit ausgehartet
ist, dass Stift positioniert festsitzt.

Contec Uberschiissiges Material gleichmé&Big auf tiberstehenden Stift und Kavitat verteilen und

restliches, Uberflissiges Composite entfernen.

e Mit Polymerisationslampe ca. 40 sec ausharten
(Gebrauchsanweisung des Composites beachten)

e Danach Stumpf zigig mit zahflieBendem Composite aufbauen. Um den Aufbau zu formen
-soweit notwendig - eine durchsichtige Hlilse (frasaco) oder Matrizenband
(HAHNENKRATT) verwenden.
z. B.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e AbschlieBende Feinkorrekturen mit Turbine und diamantbeschichtetem Schleifkérper
unter Wasserktihlung vornehmen.

Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkte und Verfahren

beachten.
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VORSICHTSMASSNAHMEN UND FEHLERQUELLEN

Unter Berticksichtigung der klinischen Gegebenheit und der Indikation ist zu bedenken, dass der Bruch-
und Biegefestigkeit eines konfektionierten Wurzelstiftes Grenzen gesetzt sind, bedingt durch den
Werkstoff und durch den ausgewahlten Stift-Durchmesser.

Aber auch bei den anderen Komponenten: Verbleibende Zahnhartsubstanz oder Aufbau und Krone kann
die Ursache fir einen Misserfolg der Restauration liegen.

In den Informationen zur Praparation und Insertion wurden bereits Punkte aufgefiihrt, die die Stabilitat
der Restauration positiv beeinflussen. Das sorgfaltige Einschleifen einer ausgeglichenen Okklusion ist fur
die Stabilitat der Restauration und deren Lebensdauer von entscheidender Bedeutung. Die dynamische
Belastung durch die Antagonisten muss so gering wie mdglich ausfallen. Fehl- oder Uberbelastungen
kénnen dazu flhren, dass sich Restaurationen I6sen, sich orthodontisch verschieben oder auch brechen.

Die Praparation im Bereich des Kronenrandes soll so vorgenommen werden, dass durch den so
genannten Ferrule Effekt die Stabilitat der Restauration unterstltzt werden kann.

FEHLERQUELLEN
Der Misserfolg einer Restauration zeigt sich Mdgliche Ursachen:
durch:
A) Lockern oder Loslésen des Wurzelstiftes * fehlerhafte Verhaftung zwischen
Befestigungsmaterial + Dentin (unzureichende
Vorbereitung des Wurzelkanals)
B) Bruch des Wurzelstiftes * siehe A)
® Zu hohe dynamische Belastung durch die
Antagonisten (s.0.)
* UbermaéBige, plotzliche Belastung
* Auswahl eines unterdimensionierten Wurzelstiftes
C) Fissurierung oder Frakturierung der Wurzel * siehe B) aufgefiihrt
* Sklerosiertes Wurzeldentin
VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Wurzelstift ist nicht wiederverwendbar.
Bei einer unzulassigen Wiederverwendung wiirde die Gefahr einer Kreuzkontamination bestehen.

Berlicksichtigen Sie auch die Informationen aus den beiden EN ISO 17664-1 Herstellerinformationen zur
Aufbereitung anbei.

ZUSATZINFORMATIONEN

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und /oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) der Wurzelstifte, wird iber EUDAMED
zuganglich gemacht. Bis zur Funktionsfahigkeit des entsprechenden EUDAMED-Moduls, ist der SSCP
innerhalb von 7 Kalendertagen beim Hersteller auf Anfrage erhéltlich.
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HAHNENKRATT

HAHMNENKRATT.COM

[1i]

eI F U www.hahnenkratt.com/service

Eine kostenfreie >>IFU + EN ISO 17664-1 Herstellerinformation zur Aufbereitung<< ist innerhalb von
7 Kalendertagen auf Anfrage erhaltlich bei:

HERSTELLER

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

SYMBOLE

Nicht wiederverwenden R E F Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten LOT Chargenbezeichnungen

Elektronische Gebrauchsanweisung
beachten

Download auf:
www.hahnenkratt.com/service

= =

Herstellungsdatum

o
=
C

Achtung Hersteller

Verpackungseinheit O Rechtsdrehung

>

Trocken aufbewahren

=
O

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines ] )
U DI Medizinprodukts A Nicht steril

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

IFU ExCyCo + Anlagen EN ISO 17664-1 i Seite 12 von 28
Stand 2023-06, Index 03 - Sicherheitsrelevante Anderungen zum vorherigen Stand sind hervorgehoben.



EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Rotierende Instrumente aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec Wurzelstiftsysteme,

C€ 0197

A

Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Gerate sowie der zur
Anwendung kommenden Behandlungschemikalien, sind uns keine Warnhinweise bekannt.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt ,,Kontrolle und Funktionspriifung".

Das Ende der Produktlebensdauer wird vom VerschleiB und von Beschadigungen durch den Gebrauch
bestimmt.

Das Ende der Produktlebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist daher vom Anwender
festzulegen. Beachten Sie den Punkt ,,Kontrolle und Funktionspriifung™.

Der komplette Durchgang ist auch vor Erstgebrauch durchzufiihren.

Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf tbliche Ausstattung und
Verbrauchsmaterialien zurick.

Fihren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen Raumen/Bereichen aus. Beachten Sie
die hygienewirksamen MaBnahmen gemaB landerspezifischen Vorgaben.

Instrumente unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in den mit einem geeigneten Reinigungs-/
Desinfektionsmittel (alkalisch, Aldehyd frei) befillten Frasator geben, um das Antrocknen von
Rickstanden (Proteinfixierung) zu vermeiden. Es ist empfehlenswert, die Aufbereitung der Instrumente
spatestens eine Stunde nach der Anwendung vorzunehmen. Der Transport zum Aufbereitungsort sollte im
Frasator erfolgen.

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis Ublichen Anweisungen flir rotierende Instrumente. Fir unsere
rotierenden HAHNENKRATT Instrumente sind ansonsten keine besonderen Anforderungen zu beachten.

GemaB Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung bevorzugt maschinell.

Aufbereitung im RDG (Thermodesinfektor)
Ausstattung

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) nach EN ISO 15883, z. B. der Firma Miele mit Vario-TD-
Programm. Es muss ein Ap-Wert von mindestens 3000 erreicht werden.

2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental der Firma Dr. Weigert

4. Fur Bohrer geeigneter RDG-Korbeinsatz, z. B. Einsatz von Miele, Artikel E491

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkte und
Geréte. Beachten Sie EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2.
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Rotierende Instrumente aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec Wurzelstiftsysteme,

C€ 0197

RDG Verfahren, validiert:

-

Die Instrumente in einen geeigneten Korb-Einsatz geben.

2. Den Korb-Einsatz so befiillen und im RDG so platzieren, wie dies vom RDG-Hersteller vorgegeben
ist. Der Sprihstrahl muss direkt auf das Instrumentarium auftreffen kénnen.

3. Reinigungs-/Desinfektionsmittel gemaB Angaben des Herstellers und Angaben des RDG-
Herstellers einfillen.

4. Start des Vario-TD-Programms inklusiver thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion
erfolgt unter Berlicksichtigung des Apo-Wertes von mindestens 3000.

5. Programm:

e 1 Min. Vorspuilen mit kaltem Wasser (<40°C Trinkwasser-Qualitat)

e Entleerung

e 3 Min. Vorsplilen mit kaltem Wasser (<40°C Trinkwasser-Qualitat)

e Entleerung

e 10 Min. waschen bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger Neodisher® Mediclean Dental

e Entleerung

e 3 Min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser (>40°C) und 0,1% Neutralisator
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

e Entleerung

e 2 Min. Zwischenspllung mit warmen Leitungswasser (>40°C)

e Entleerung

e Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser, Temperatur 92°C, mind. 5 Min.

e Automatische Trocknung, 30 Min. bei 90°C

Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und gemaB KRINKO Empfehlung

vorzugsweise mit medizinischer Druckluft trocknen. Dabei auf die Trocknung von schwer zugdnglichen
Bereichen achten.

Aufbereitung jeweils im Ultraschallbad

Ausstattung
1. Reinigungsmittel: 1) Ultraschallbad
2) Nylonbirste
2. Reinigungsmittel: ID 220 von DURR (Aldehyd-freie Gebrauchsldsung/Bohrerbad)
Ultraschall-geeignetes Desinfektionsmittel fir rotierende
Instrumente

Verfahren, validiert:
Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Biirste

Instrument aus dem Frasator entnehmen und in einem geeigneten Siebbehalter mindestens 15 Minuten
im Ultraschallreinigungsbad bei Raumtemperatur reinigen. Dabei ist darauf zu achten, dass alle
zugdnglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

AnschlieBend Instrument mit einer Nylonblrste in der Lésung (ohne Ultraschall) so lange reinigen, bis auf
der Oberflache optisch keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

Es muss sichergestellt sein, dass alle Bereiche des Instrumentes erreicht und gereinigt
werden.
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Rotierende Instrumente aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec Wurzelstiftsysteme,

C€ 0197

Manuelle Desinfektion mit Ultraschall

Instrument in einem geeigneten Siebbehdlter mindestens 1 Minuten in ein frisches, mit 100% ID 220
beflilltes Ultraschallbad zur Desinfektion geben (<45°C).

Instrument grindlich mindestens 1 Minute mit voll entsalztem VE-Wasser spilen.

Gegebenenfalls verbleibende Verschmutzungen unter stédndigem Drehen des Instrumentes mit der
Nylonblrste vollstandig entfernen, unter flieBendem Wasser abspilen und Ultraschall-Reinigung +
Desinfektion wiederholen.

Instrument gemaB KRINKO Empfehlung vorzugsweise mit medizinischer Druckluft trocknen. Dabei auf die
Trocknung von schwer zugdnglichen Bereichen achten.

Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.

Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Eine 8fache VergroBerung ermdglicht in der Regel eine
optische Prifung. Sind nach der Aufbereitung noch sichtbare Restkontaminationen auf dem Instrument
ersichtlich, Reinigung und Desinfektion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Instrumente mit folgenden Mangel, sind umgehend auszusortieren und zu entsorgen:

- stumpfe und ausgebrochene Schneiden
Die Schneiden werden durch den Gebrauch zwangslaufig nach und nach immer stumpfer. Die
Instrumente sind zu entsorgen, immer wenn ihre Anwendung durch stumpfe oder ausgebrochenen
Schneiden eingeschrankt ist.

- Formschaden (z. B. verbogene Instrumente)

- korrodierte Oberflachen

Geeignete Einzelverpackung in einer Sterilisationsfolie gemaB EN ISO 11607-1. Die Verpackung muss
groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht. Sterilbarrieresysteme missen vor
Verwendung auf Unversehrtheit geprift werden. Bei Beschadigung des Sterilbarrieresystems muss das
Packgut erneut aufbereitet werden.

Ausstattung: Dampfsterilisator, gemaB EN ISO 17665 feuchte Hitze
Verfahren, validiert:
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerdt nach EN 13060:

1. Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)
2. Sterilisationstemperatur 134°C (-0/+3°C)

3. Haltezeit: mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)
4. Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

Beachten Sie die Norm EN ISO 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Bei der
Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschritten
werden.
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Rotierende Instrumente aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec Wurzelstiftsysteme,

C€ 0197

Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und
(re)kontaminationsgeschiitzt.

Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitéat des Endproduktes obliegt der Stelle, die
die Endverpackung (Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem) in der Zahnarztpraxis durchgefiihrt
hat. (Siehe auch ,Verpackung")

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller
und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der zum Einsatz kommenden Betriebsmittel sowie der
Geratehersteller und dass die Maximalbeladung der Gerate eingehalten wird.

Information aus EN ISO 17664-1: Bei Verwendung von Klarspllern kann die Biokompatibilitat
beeintrachtigt werden.

Beachten Sie bei der Entsorgung die nationalen Vorschriften.

Beachten Sie die in Ihrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rki.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fiir die Vorbereitung eines
Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachliche durchgefiihrte Aufbereitung — mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal — in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daflr sind
normalerweise Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens in der Aufbereitungseinrichtung
erforderlich.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der
Praxis sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und maoglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Exatec, Cytec, Contec Wurzelstifte

aus Titan und HT-Glasfiber

C€ 0197

A

Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)

Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Gerate sowie der zur
Anwendung kommenden Desinfektions- und Reinigungsldsungen sind uns keine Warnhinweise bekannt.
Wurzelstifte miissen vor Einmalgebrauch desinfiziert und sterilisiert werden.

Wurzelstifte sind nicht wiederverwendbar. Bei einer unzulassigen Wiederverwendung wirde die
Gefahr einer Kreuzkontamination bestehen. Bei einer mehrfachen Aufbereitung besteht die Gefahr einer
Materialbeeintrachtigung.

Kontrollieren Sie das Produkt vor Verwendung auf Unversehrtheit.

@ Waurzelstifte sind zur einmaligen Aufbereitung vorgesehen.

Wurzelstifte sind nicht wiederverwendbar. Bei einer unzulassigen Wiederverwendung wirde die
Gefahr einer Kreuzkontamination bestehen. Bei einer mehrfachen Aufbereitung besteht die Gefahr einer
Materialbeeintrachtigung.

Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf Ubliche Ausstattung und
Verbrauchsmaterialien zurick.

Flihren Sie die Aufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen Rdumen/Bereichen aus. Beachten Sie die
hygienewirksamen MaBnahmen gemaB landerspezifischen Vorgaben.

Die Aufbewahrung und der Transport missen in den von der Praxis vorgesehenen
Raumen und Behaltern erfolgen.

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis Gblichen Anweisungen flir Wurzelstifte. Es handelt sich um Ubliche
Wourzelstifte, flr die es keine besonderen Vorbereitungen gibt.

N/A
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Exatec, Cytec, Contec Wurzelstifte

aus Titan und HT-Glasfiber

C€ 0197

Behandlungsmittel: 70% Ethanol/Wasser Gemisch nach DAB (Deutsches Arzneibuch)
Verfahren, validiert:

Wourzelstift der Verpackung entnehmen.

In 70% Ethanol/Wasser Gemisch nach DAB zum Reinigen und

Desinfizieren mindestens 10 Minuten einlegen - darauf achten, dass alle Bereiche bedeckt sind.
Ethanol verdunsten lassen bis keine Restfeuchte mehr vorhanden ist.

AW

Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.

Sichtprifung vor Verwendung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Eine 8fache VergréBerung erméglicht in
der Regel eine optische Prifung. Gegebenenfalls beschadigte Wurzelstifte entsorgen.

Geeignete Einzelverpackung in einer Sterilisationsfolie gemaB EN ISO 11607-1. Die Verpackung muss
groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht. Sterilbarrieresysteme missen vor
Verwendung auf Unversehrtheit geprift werden. Bei Beschadigung des Sterilbarrieresystems muss das
Packgut erneut aufbereitet werden.

Ausstattung: Dampfsterilisator, gemaB EN ISO 17665 feuchte Hitze
Verfahren, validiert:
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerat nach DIN EN 13060:

Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)
Sterilisationstemperatur 134°C (-0/+4+3°C)
Haltezeit: mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)
Trocknungszeit: 10 Minuten

AWNH

Beachten Sie die Norm EN ISO 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und
(re)kontaminationsgeschiitzt.

Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitéat des Endproduktes obliegt der Stelle, die
die Endverpackung (Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem) in der Zahnarztpraxis durchgefiihrt
hat. (Siehe auch ,Verpackung")

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller
und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.

IFU ExCyCo + Anlagen EN ISO 17664-1 i Seite 18 von 28
Stand 2023-06, Index 03 - Sicherheitsrelevante Anderungen zum vorherigen Stand sind hervorgehoben.



EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A Exatec, Cytec, Contec Wurzelstifte

aus Titan und HT-Glasfiber

C€ 0197

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der zum Einsatz kommenden Betriebsmittel sowie der
Geratehersteller und dass die Maximalbeladung der Gerate eingehalten wird.

Beachten Sie bei der Entsorgung die nationalen Vorschriften.

Beachten Sie die in IThrem Land giltigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rki.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller flir die Vorbereitung eines
Medizinproduktes zu dessen Aufbereitung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachliche durchgefiihrte Aufbereitung — mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal - in der Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Daflir sind
normalerweise Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens in der Aufbereitungseinrichtung
erforderlich.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der
Praxis sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und maoglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Semikritisch B Exatec-S Einsetz-Tool

A

Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwendung kommenden Gerate sowie der zur
Anwendung kommenden Desinfektions- und Reinigungslésungen sind uns keine Warnhinweise bekannt.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt ,,Kontrolle und Funktionspriifung".

Die Wiederaufbereitung hat geringe Auswirkung. Das Ende der Produktlebensdauer wird vom Verschleil3
und von Beschadigungen durch den Gebrauch bestimmt.

Das Ende der Produktlebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist daher vom Anwender
festzulegen.

Der komplette Durchgang ist auch vor Erstgebrauch durchzuftihren.

Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf Ubliche Ausstattung und
Verbrauchsmaterialien zurick.

Fihren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen Raumen/Bereichen aus. Beachten Sie
die hygienewirksamen MaBnahmen gemaB ldnderspezifischen Vorgaben.

Die Aufbewahrung und der Transport missen in den von der Praxis vorgesehenen Raumen und Behaltern
erfolgen.

Nassentsorgung

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in die mit einem geeigneten Reinigungs-
/Desinfektionsmittel (z. b. ID 212 von DURR Aldehyd frei, Alkalischer Reiniger bei einem pH-Wert von 10)
beflllten Instrumentenwanne geben. Dadurch wird das Antrocknen von Rickstanden (Proteinfixierung)
verhindert. Betreffend Dosierung und Einwirkzeit beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung von ID 212.

Alternativ:

Trockenentsorgung
Sammeln der Medizinprodukte (Trockenentsorgung) nach entsprechender Vorbehandlung bzw. nach der
Patientenbehandlung

Verfahrensschritte aus LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Ablage der Instrumente
in geeignete Sammelbehalter, z. B. zu verschlieBende Kunststoffboxen

Sorgfaltige Ablage (kein Hineinwerfen) der Instrumente, ggf. unter Zuhilfenahme einer
Instrumentenzange.

Auf die entsprechende persénliche Schutzausriistung (z. B. Hand-, Augen- und Mund-Nasen-
Schutz) ist zu achten.

Lange Aufbereitung ist zu vermeiden (Empfehlung: Die 6-Stunden-Regel bei der Wartezeit sollte
nicht Gberschritten werden; Herstellerangaben sind zu beachten.)
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Semikritisch B Exatec-S Einsetz-Tool

2. Aussortieren von Abfall
in ausreichend widerstandsféahigen, dichten und erforderlichenfalls feuchtigkeitsbestandigen
Millsacken.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis Gblichen Anweisungen flr Instrumente. Fir unsere HAHNENKRATT
Instrumente sind ansonsten keine besonderen Anforderungen zu beachten.

Das Robert-Koch-Institut (RKI) empfiehlt: Auseinandernehmen zerlegbarer Instrumente unter
Beachtung von PersonenschutzmaBnahmen.

Reinigung und Desinfektion
GemaB Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung bevorzugt maschinell.

A) Validierte maschinelle Reinigung + Desinfektion
Aufbereitung im RDG (Thermodesinfektor)
Ausstattung

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) z. B. der Firma Miele mit Vario-Programm. Es muss ein Ag-
Wert von mindestens 3000 erreicht werden.

2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z der Firma Dr. Weigert

4. Geeigneter Instrumentenstander bzw. Siebschale

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkte und
Gerate. Beachten Sie EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2.

Verfahren, validiert:

1. Instrumente unmittelbar vor der maschinellen Aufbereitung aus der Instrumentenwanne nehmen
und grindlich unter flieBendem Trink-Wasser spilen (mind. 10 Sek.). In den RDG sollen keine
Rickstande des Reinigungs-/Desinfektionsmittels Gbertragen werden.

2. Die Instrumente in einen geeigneten Instrumentenstander stellen bzw. Siebschale legen.

3. Den Instrumentenstédnder/Siebschale so in das RDG stellen, dass der Spriihstrahl direkt auf das
Instrumentarium trifft.

4. Start des Vario-Programms inklusiver thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion
erfolgt unter Bericksichtigung des Ap-Wertes von mindestens 3000.

5. Programm:

e 1 Min. Vorspullen mit kaltem Wasser

e Entleerung

e 3 Min. Vorspullen mit kaltem Wasser

e Entleerung

e 10 Min. waschen bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger Neodisher® Mediclean Dental

e Entleerung

e 3 Min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser (>40°C) und 0,1% Neutralisator
Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Entleerung

e 2 Min. Zwischensplilung mit warmen Leitungswasser (>40°C)

e Entleerung

e Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser, Temperatur 92°C, mind. 5 Min.

e Automatische Trocknung, 30 Min. bei ca. 60°C
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Semikritisch B Exatec-S Einsetz-Tool

¢

6. Nach Programmablauf Instrumente entnehmen und gemaB RKI-Empfehlung vorzugsweise mit
Druckluft trocknen. Bei Instrumentenstandern/Siebschalen insbesondere auf die Trocknung
schwer zuganglicher Bereiche achten.

7. PriUfung auf Unversehrtheit und Sauberkeit mit geeignetem VergréBerungsobjekt. Eine 8-fache
VergréBerung ermdglicht in der Regel eine optische Prifung. Sind nach der maschinellen
Aufbereitung noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu erkennen, Reinigung und
Desinfektion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und gemaB KRINKO Empfehlung
vorzugsweise mit medizinischer Druckluft trocknen. Dabei auf die Trocknung von schwer zugdnglichen
Bereichen achten.

B) Validierte manuelle Reinigung, Desinfektion + Trocknung
Vor der manuellen Reinigung, Instrument desinfizieren.

Aufbereitung jeweils im Ultraschallbad

Ausstattung
1. Reinigungsmittel: 1) Ultraschallbad
2) Nylonbirste
2. Behandlungschemikalien: ID 212 Forte von DURR, alkalisches Reinigungs- und

Desinfektionskonzentrat bei einem pH-Wert von 10

Manuelle Reinigung mit Ultraschall und Biirste

Instrument in einem geeigneten Siebbehalter mindestens 15 Minuten im Ultraschallreinigungsbad bei
Raumtemperatur reinigen. Dabei ist darauf zu achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind
und Schallschatten vermieden werden. Bitte beachten Sie, dass die beiden Hohlraume beidseitig eine
Offnung haben, sodass diese durchgespiilt werden kénnen.

AnschlieBend Instrument mit einer Nylonblrste in der Lésung (ohne Ultraschall) so lange reinigen, bis auf
der Oberflache optisch keine Riickstande mehr zu erkennen sind.

Es muss sichergestellt sein, dass alle Bereiche insbesondere schwer zugdngliche und Rillen
des Instrumentes erreicht und gereinigt werden.

Manuelle Desinfektion mit Ultraschall

Instrument in einem geeigneten Siebbehalter mindestens 1 Minuten in ein frisches, mit 100% ID 212
beflilltes Ultraschallbad zur Desinfektion geben (<45°C).

Instrument grindlich mindestens 1 Minute mit voll entsalztem VE-Wasser spilen.

Gegebenenfalls verbleibende Verschmutzungen unter standigem Drehen des Instrumentes mit der
Nylonburste vollsténdig entfernen, unter flieBendem Wasser abspiilen und Ultraschall-Reinigung +
Desinfektion wiederholen.

Instrument gemaB KRINKO Empfehlung vorzugsweise mit medizinischer Druckluft trocknen. Dabei auf die
Trocknung von schwer zugdnglichen Bereichen achten.

Wartung

Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Semikritisch B Exatec-S Einsetz-Tool

Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Eine 8-fache VergréBerung ermdglicht in der Regel eine
optische Prifung. Sind nach der Aufbereitung noch Restkontaminationen auf dem Instrument zu
erkennen, Reinigung und Desinfektion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Instrumente mit Mdngeln, wie zum Beispiel mit verbogenen bzw. abgebrochenen Krallen, sind zu
entsorgen.

Geeignete Einzelverpackung in einer Sterilisationsfolie gemaB EN ISO 11607-1. Die Verpackung muss
groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht. Sterilbarrieresysteme missen vor
Verwendung auf Unversehrtheit geprift werden. Bei Beschddigung des Sterilbarrieresystems muss das
Packgut erneut aufbereitet werden.

GemaB RKI verodffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten™ Seite 1248, Tabelle 1 Risikobewertung und Einstufung von
Medizinprodukten:

Semikritisch B: Sterilisation (X)= Arbeitsschritt ist optional

Ausstattung: Dampfsterilisator, gemaB EN ISO 17665 feuchte Hitze

Nur absolut trockene Instrumente in den Sterilisator geben, um zum Beispiel kalkige Beldge und/oder
Wasserflecken zu vermeiden.

Verfahren:
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerdt nach EN 13060:

Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)
Sterilisationstemperatur 134°C (-0/+4+3°C)
Haltezeit: mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)
Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

AWNH

Beachten Sie die Norm EN ISO 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Bei der
Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht Gberschritten
werden.

Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und
(re)kontaminationsgeschiitzt.

Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitdat des Endproduktes obliegt der Stelle, die
die Endverpackung (Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem) in der Zahnarztpraxis durchgefiihrt
hat. (Siehe auch ,Verpackung")

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller
und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Semikritisch B Exatec-S Einsetz-Tool

¢

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der zum Einsatz kommenden Betriebsmittel sowie der
Geratehersteller und dass die Maximalbeladung der Gerdte eingehalten wird.

Information aus EN ISO 17664-1: Bei Verwendung von Klarspllern kann die Biokompatibilitat
beeintrachtigt werden.

Beachten Sie bei der Entsorgung die nationalen Vorschriften.

Beachten Sie die in Ihrem Land gultigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rki.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller flir die Vorbereitung eines
Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachliche durchgefiihrte Aufbereitung — mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal - in der Aufbereitungseinrichtung die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Daflir sind
normalerweise Validierung und Routinelberwachung des Verfahrens in der Aufbereitungseinrichtung
erforderlich.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der
Praxis sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und mdéglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Fon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A System-Box aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec
Wourzelstiftsysteme (Bohrer + Wurzelstifte)

e

A

Beachten Sie die iiblichen Unfallverhiitungsvorschriften (UVV)
Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Gerate sowie der zur
Anwendung kommenden Behandlungschemikalien, sind uns keine Warnhinweise bekannt.

Beachten Sie auch vor dem ersten Einsatz den Punkt ,,Kontrolle und Funktionspriifung".

Das Ende der Produktlebensdauer wird vom VerschleiB und von Beschadigungen durch den Gebrauch
bestimmt.

Das Ende der Produktlebensdauer ist individuell unterschiedlich und ist daher vom Anwender
festzulegen. Beachten Sie den Punkt ,,Kontrolle und Funktionsprifung™.

Der komplette Durchgang ist auch vor Erstgebrauch durchzufiihren.

Die beschriebenen Verfahren sind allgemein bekannt und greifen auf tbliche Ausstattung und
Verbrauchsmaterialien zurick.

Flhren Sie die Wiederaufbereitung nur in den dafiir vorgesehenen Raumen/Bereichen aus. Beachten Sie
die hygienewirksamen MaBnahmen gemaB ldnderspezifischen Vorgaben.

Die Aufbewahrung und der Transport missen in den von der Praxis vorgesehenen Raumen und Behaltern
erfolgen.

Nassentsorgung

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in die mit einem geeigneten Reinigungs-
/Desinfektionsmittel (z. b. ID 212 von DURR Aldehyd frei, Alkalischer Reiniger bei einem pH-Wert von 10)
beflllten Instrumentenwanne geben. Dadurch wird das Antrocknen von Rickstanden (Proteinfixierung)
verhindert. Betreffend Dosierung und Einwirkzeit beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung von ID 212.

Alternativ:

Trockenentsorgung
Sammeln der Medizinprodukte (Trockenentsorgung) nach entsprechender Vorbehandlung bzw. nach der
Patientenbehandlung

Verfahrensschritte aus LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Ablage der Instrumente
in geeignete Sammelbehalter, z. B. zu verschlieBende Kunststoffboxen

Sorgfaltige Ablage (kein Hineinwerfen) der Instrumente, ggf. unter Zuhilfenahme einer
Instrumentenzange.

Auf die entsprechende persénliche Schutzausriistung (z. B. Hand-, Augen- und Mund-Nasen-
Schutz) ist zu achten.

Lange Aufbereitung ist zu vermeiden (Empfehlung: Die 6-Stunden-Regel bei der Wartezeit sollte
nicht Uberschritten werden; Herstellerangaben sind zu beachten.)
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A System-Box aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec
Wourzelstiftsysteme (Bohrer + Wurzelstifte)

e

2. Aussortieren von Abfall
in ausreichend widerstandsféahigen, dichten und erforderlichenfalls feuchtigkeitsbestandigen
Mullsacken.

Beachten Sie auch die in Ihrer Praxis Ublichen Anweisungen fiir System-Boxen.
Die Aufbereitung unserer System-Box erfolgt mit gedffnetem Deckel.

Fur unsere HAHNENKRATT System-Box sind ansonsten keine besonderen Anforderungen zu beachten.

GemalB Empfehlung des Robert-Koch-Instituts (RKI) erfolgt die Aufbereitung bevorzugt maschinell.

Aufbereitung im RDG (Thermodesinfektor)
Ausstattung

1. Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) nach EN ISO 15883, z. B. der Firma Miele mit Vario-TD-
Programm. Es muss ein Ap-Wert von mindestens 3000 erreicht werden.
2. Neodisher® Mediclean Dental der Firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental der Firma Dr. Weigert
4. Fur System-Boxen geeigneter RDG-Einsatz

Beachten Sie immer auch die Gebrauchsanweisungen der zur Anwendung kommenden Produkte und
Geréte. Beachten Sie EN ISO 15883-1 und EN ISO 15883-2.

RDG Verfahren:

1. Die geoffnete System-Box in einen geeigneten Einsatz geben.
Den -Einsatz so befiillen und im RDG so platzieren, wie dies vom RDG-Hersteller vorgegeben ist.
Der Spruhstrahl muss direkt auf das Instrumentarium auftreffen kdnnen.
3. Reinigungs-/Desinfektionsmittel gemaB Angaben des Herstellers und Angaben des RDG-
Herstellers einfillen.
4. Start des Vario-TD-Programms inklusiver thermischer Desinfektion. Die thermische Desinfektion
erfolgt unter Berlicksichtigung des Ao-Wertes von mindestens 3000.
5. Programm:
e 1 Min. Vorsplilen mit kaltem Wasser (<40°C Trinkwasser-Qualitat)
e Entleerung
e 3 Min. Vorspulen mit kaltem Wasser (<40°C Trinkwasser-Qualitat)
e Entleerung
e 10 Min. waschen bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger Neodisher® Mediclean Dental
e Entleerung
e 3 Min. Neutralisation mit warmen Leitungswasser (>40°C) und 0,1% Neutralisator
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg
e Entleerung
e 2 Min. Zwischenspiilung mit warmen Leitungswasser (>40°C)
e Entleerung
e Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser, Temperatur 92°C, mind. 5 Min.
e Automatische Trocknung, 30 Min. bei 90°C
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A System-Box aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec
Wourzelstiftsysteme (Bohrer + Wurzelstifte)

e

Nach Programmablauf Instrumente aus dem RDG entnehmen und gemaB KRINKO Empfehlung
vorzugsweise mit medizinischer Druckluft trocknen. Dabei auf die Trocknung von schwer zugdnglichen
Bereichen und Hohlrdumen (Bohrungen) achten.

Das Medizinprodukt muss nicht gewartet werden.

Sichtprifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit. Eine 8fache VergroBerung ermdglicht in der Regel eine
optische Prifung. Sind nach der Aufbereitung noch sichtbare Restkontaminationen auf dem Instrument
ersichtlich, Reinigung und Desinfektion wiederholen bis keine Kontamination mehr sichtbar ist.

Instrumente mit Mdngeln / Beschadigungen sind umgehend auszusortieren und zu entsorgen.

Geeignete Einzelverpackung in einer Sterilisationsfolie gemaB EN ISO 11607-1. Die Verpackung muss
groB genug sein, so dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht. Sterilbarrieresysteme miissen vor
Verwendung auf Unversehrtheit geprift werden. Bei Beschddigung des Sterilbarrieresystems muss das
Packgut erneut aufbereitet werden.

Ausstattung: Dampfsterilisator, gemaB EN ISO 17665 feuchte Hitze
Verfahren, validiert:
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerat nach DIN EN 13060:

1. Fraktioniertes Vorvakuum (mindestens 3-fach)
2. Sterilisationstemperatur 134°C (-0/+3°C)

3. Haltezeit: mindestens 5 Minuten (Vollzyklus)
4. Trocknungszeit: mindestens 10 Minuten

Beachten Sie die Norm EN ISO 17665 zur Sterilisation mit feuchter Hitze.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen sein. Bei der
Sterilisation von mehreren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators nicht liberschritten
werden.

Der Transport und die Lagerung des verpackten Sterilgutes erfolgt staub-, feuchtigkeits- und
(re)kontaminationsgeschitzt.

Die Bestimmung der Dauer der Aufrechterhaltung der Sterilitat des Endproduktes obliegt der Stelle, die
die Endverpackung (Sterilbarrieresystem oder Verpackungssystem) in der Zahnarztpraxis durchgefiihrt
hat. (Siehe auch ,Verpackung")

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller
und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden.
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EN ISO 17664-1 Herstellerinformation

zur Aufbereitung von Medizinprodukten HAHNENKRATT
Einstufung nach RKI-Richtlinie: HAHNENKRATT Produkte:
Kritisch A System-Box aus Edelstahl

flr Exatec, Cytec, Contec
Wourzelstiftsysteme (Bohrer + Wurzelstifte)

e

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen der zum Einsatz kommenden Betriebsmittel sowie der
Geratehersteller und dass die Maximalbeladung der Gerdte eingehalten wird.

Information aus EN ISO 17664-1: Bei Verwendung von Klarspilern kann die Biokompatibilitat
beeintrachtigt werden.

Beachten Sie bei der Entsorgung die nationalen Vorschriften.

Beachten Sie die in Ihrem Land gultigen, rechtlichen Bestimmungen zur Aufbereitung von
Medizinprodukten. Informieren Sie sich zum Beispiel auf www.rki.de

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinproduktehersteller fiir die Vorbereitung eines
Medizinproduktes zu dessen Wiederverwendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsdachliche durchgefiihrte Aufbereitung — mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal — in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daflr sind
normalerweise Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens in der Aufbereitungseinrichtung
erforderlich.

Jede Abweichung von diesen bereitgestellten Anweisungen sollte durch den Sicherheitsbeauftragten der
Praxis sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und maoglichen nachteiligen Folgen ausgewertet werden.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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