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Naudojimo instrukcijas ir visus EN ISO 17664-1 taip pat galima atsisiysti i$
www.hahnenkratt.com/service.

Vadovaudamiesi Medicinos priemoniy reglamentu (ES) 2017/745, turime jus informuoti apie
atnaujinta naudojimo instrukcija. E !
Kad bituméte informuoti, uZsiregistruokite adresu www.hahnenkratt.com/service. =k

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

Numatytasis naudotojas
Sie gaminiai skirti naudoti tik odontologijoje. Taikyma atlieka tik gydytojas odontologas.

Pacienty grupé
vartotojas privalo uztikrinti, kad gydyty tik nuolatinius dantis, nes pieninio danties Saknies kaistis
trukdyty danties pokyciui, nes pieninio danties Saknis nuolatinis dantis sugeria danties prieziliros metu.

Klinikiné nauda

Danties iStraukimo galima iSvengti restauruojant Saknies kaisciais. Naudojant kanaly plétiklius ir
kalibravimo graztus, suderintus su Saknies kaisciais, galima gauti kuo daugiau danties medziagos ir
daknies kanalas paruogiamas taip, kad atitikty $aknies kaistj. Saknies kaistis arba atkdrimo tokiu badu
gauna geriausig jmanoma tinka dél formos atitikimo ir tokiu badu pertraukimo stiprumo optimizavimas ir
tarnavimo laikas.

Paskirtis

Saknies kaisciai skirti restauracinéms struktiGroms jtvirtinti labai pazeistuose vainikiniuose, devitaliniuose
nuolatiniuose dantyse. Saknies kaié¢iai skirti vienkartiniam naudojimui. Kanaly ilgintuvai ir kalibravimo
graztai skirti Saknies kanalui paruosti, kad véliau bty galima atlikti atstatomasias priemones. Grazty
taikymo sritis yra Saknies kanalo paruosimas gauti Saknies kaistj.

Kontraindikacijos
Mes nezinome jokiy misy grazty strypy ir Saknies kaisciy kontraindikaciju, jei apdorojimas atliekamas
pagal misy EN ISO 17664-1 gamintojo informacija.

Taip pat atkreipkite démesj | skyriy apie atsargumo priemones ir klaidy Saltinius.

Nepageidaujamos reakcijos
néra zZinomi, su salyga, kad gydymas atliekamas pagal misy naudojimo instrukcijas.

Salinimas
Laikykités nacionaliniy ir regioniniy utilizavimo taisykliy.

Velenai
Grazty velenai suprojektuoti pagal EN ISO 1797 1 tipg ir telpa tik | Siam tikslui skirtq kampine detale.

Misy ,HahnENKRATT" kalibravimo graztai atitinka atitinkamo ,,HahnENKRATT" $aknies kaiéc¢io dydj. Zr.
toliau pateiktas lenteles, skirtas kiekvienai Sakniniy Svirkstikliy sistemai.

Galutinj kaisciy stalg galima kalibruoti tik naudojant atitinkamo dydzio kalibravimo grazta.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EXATEC, EXATEC-S TITANAS

Exatec titanas Kaiscio galvuté
sy . @ apic. Kaiscio 2,6 2,7 2,8 3,0
Moduliné sakny sistema ilai
ligis 6,6 8,0 9,7 11,4
apik. Kaidtis @ |universal.| 4 ;o4 1,559 1,681 | 1,803
Aapik. Kaicio 098 | 098 | 098 | 0,98
2 mm mm mm mm
mm
Kodavimas be balta geltona | mélyna juoda
Prietaisai, universalus visiems moduliams Turinys REF
Kanalo pletiklis
§D:/]:I' su centravimo antgaliu 1 42010
su pjovimo antgaliu
— T Banvdomasis 1 42100
graztas
==y | Kalibravimo 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
graztas
Matavimo Sablonas 1 42050
Exatec
===l Sakninis piestukas 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Sistemos langelis + tvarkytuvas, tuscias 1 10004 + 10000
Exatec-S
Sakninis 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
niestiikas
Iterpimo jrankis 1 45522
Sistemos langelis + tvarkytuvas, tuscias 1 10005 + 10000

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EXATEC BLANCO, HT stiklo pluostas

Exatec Kaiscio galvute 2,6 2,7 2,8 2,2
$akny sistema 4] aplgl. Rasiklio 6,6 8,0 9,7 _
ilgis
) . universal
apik. Kaistis @A 1,461 1,559 1,681 -
apik. Kaistis, @V 0,98 0,98 0,98 0,98
mm mm mm mm mm
Kodavimas be balta | geltona | mélyna zalia
Turinys REF
Kanalo plétiklis
w su centravimo antgaliu 1 42010
su pjovimo antgaliu
Bandomasis graztas 1 42100
Kalibravimo graztas 1 42001 | 42002 42003
Kalibravimo graztas 1 42005
Matavimo Sablonas 1 42050
Exatec blanco
Sakninis piestukas 10 42611 42612 42613
Sakninis piestukas 10 42615
Sistemos dézé 1 10003
CYTEC, HT STIKLO PLUOSTAS
SZytec . universal 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1 mm
Sakny sistema mm mm mm mm mm
Kodaaswm be raudona| balta |geltona| Zalia | mélyna| juoda
Turinys REF
Kanalo pletiklis 1 42010
su centravimo antgaliu
Kanaly plétiklis 1 43000
su pjovimo antgaliu
Kalibravimo 1 4300D10] 43001 | 43002 [4300D16] 43003 | 43004
grqztas
Matavimo 1 | 43050
Sablonas

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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vatec . universal 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2.1 mm
Sakny sistema mm mm mm mm mm
Kodaaswm be raudona| balta |geltona| Zalia | mélyna | juoda
Turinys REF
Cytec
SAYAVAVAVAV A Sakninis pie$tukas| 10 4360D10] 43601 | 43602 |4360D16| 43603 | 43604
= Sakninis piestukas| g 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
ekologiskas
Sistemos dézé 1 10001
CONTEC, HT STIKLO PLUOSTAS
S:ontec_ universal. 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Sakny sistema mm mm mm mm mm
Kodaswma be raudona | balta geltona | mélyna | juoda
Turinys REF
su centravimo antgaliu
. Kanaly plétikli 1 43000
su pjovimo antgaliu
————=p oy | Kalibravimo 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
grgztas
Matavimo 1 44050
Sablonas
Contec
Sakninis piestukas 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
e Sakninis piestukas| g 4470D11| 44701 | 44702 | 44703 | 44704
ekologiskas
Sistemos dézé 1 10002

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
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MEDZIAGOS

5 titano klasé: Ti 6-Al 4-V lydinys pagal DIN EN ISO 5832-3, JAV standartg
ASTM F 136

Pluosto sudétinés medziagos: HT-Glasfiber (FRC, pluostu armuotas kompozitas)

PASIRUOSIMAS

EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija priede + atsisiuntimas
www.hahnenkratt.com/service
Besisukantys instrumentai ir Saknies kaisciai tiekiami nesteriliis. Pakuoté netinkama sterilizuoti.

Besisukantys instrumentai turi bati paruosti pries kiekvieng naudojima ir prie$ pirmajj naudojimg
pagal masy EN ISO 17664-1 gamintojo informacijg apie medicinos prietaisy - besisukanciy instrumenty -
paruosima.

Gaminio naudojimo laiko pabaiga priklauso nuo naudojimo nulemto nusidévejimo.

Siekiant uztikrinti optimaly greZzimo nasumg ir iSvengti galimy pavojy dél buky ar paZeisty instrumenty,
pries kiekvieng naudojimag instrumentus reikia patikrinti pagal EN ISO 17664-1 gamintojo informacijg
apie medicinos prietaisy - besisukandiy instrumenty - paruosima (zr. ,Tikrinimas ir funkcinis tikrinimas").

Saknies kais$¢iai turi bati paruosti pries naudojimg pagal EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija apie
medicinos prietaisy paruosima - Saknies kaisciai. Saknies kaisc¢iai néra skirti pakartotinai apdoroti ar
pakartotinai naudoti. Jei pakartotinis naudojimas yra neleistinas, kyla kryZzminio uztersimo pavojus .
Daugkartinio perdirbimo atveju kyla materialinés zalos rizika.

Misy ,System Box™ elementai suteikia odontologui aisSky iSdéstyma gydymo metu ir galimybe lengvai
iSimti gydymo grazto antgalius ir Saknies kaisCius: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Saknies kaisciy skaicius ir dydis nustatomas remiantis rentgeno spinduliy vaizdu. Gydymo vietoje
reikiami sterilizuoti Saknies kaisciai ir sterilizuoti grgzto antgaliai iSimami i$ sterilios barjerinés
sistemos ir jdedami | sterilig ,System-Box" dézZute.

APZVALGA: DEZINFEKAVIMAS /VALYMAS / STERILIZAVIMAS

_ Saknies kaisciai Irankiai Sakniniai kais¢iai

X = taikoma . . . v
Titanas Graztas HT stiklo pluostas

Dezinfekavimas:
Rankinis dezinfekavimas X X X
Termodisinfekcija (RDG) - X =
Valymas, rankinis:
70% etanolio ir vandens misinys X _ X
pagal DAB (Vokietijos
Sterilizavimas:
Autoklavas X X X

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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SAKNIES KANALO PARUOSIMAS

Pradiné padétis:

Dantis turi bati iS anksto apdorotas lege artis ir neturi bati jokiy patologiniy pakitimy.
Saknies kanalo spindis turi bati tiesinis ir turi bGti paruostas su kalibravimo grgztu iki maks.
3 mm fiziologiniams foramenams, kad bty galima priimti Sakninj kaistj.

e Kaiscio dydis nustatomas pagal matavimo $ablona. Siuo tikslu jis patalpinamas rentgeno
spinduliy vaizde. Skaitmeniniy rentgeno spinduliy atveju turi biti atliekamas skaitmeninis
matavimas, kad blty nustatytas tinkamas rasiklio dydis.

e  Sukurkite gumine uztvanka

e Saknies kanalo atidarymas ir iSplétimas rankiniais instrumentais iki mazdaug ISO 80.
Rankiniy instrumenty naudojimas kiek jmanoma sumazina grazty, kurie gali generuoti
silumgq, kuri gali paZeisti denting, naudojima.

e Mechaninis Saknies kanalo spindzio iSplétimas naudojant kanalo ilgintuva (REF 43000
arba REF 42010) ir ,Exatec", tada naudojant bandomajj grazta (REF 42100). Atsizvelkite |
pasirinktg kaiscio ilgj ir, jei reikia, pazymékite ji guminiu ziedu ant grazto.

¢ Kalibravimo anga kaisciy stale su kalibravimo graztu, kad Exatec kais¢io galvutés atrama
baty bent 2 mm gylio dentine.

o Integruotas pavirSiaus frezavimo pjoviklis uztikrina, kad atrama bus centriné ir
staciu kampu kanalo asies atzvilgiu.

o Siekiant iSvengti Sakny dentino pazeidimo dél silumos vystymosi, Sakny kanaly
graZtai paprastai turéty biti tik

= po vandeniu arba atvésinus geliu
O = esant 500-1000 aps./min. greiciui.
=  "trynimas" esant mazZiausiam jmanomam slégiui

jstatyti.

o Prietaisus tikrinkite intervalais. Pasalinkite greZimo drozZles ir nuvalykite nuo
trinties. Praplaukite greZimo kanala.

e Nuvalykite ir nusausinkite Sakny kanala.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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ITERPIMAS: EXATEC, TITAN
¢ Naudokite Exatec titano Sakninj Svirkstikli bandomuoju pagrindu ir patikrinkite sukandimo
padet;.

e Pazymeékite bet kokj reikiama kaiscio aukstj ir ypa¢ sutrumpinkite kaiscio galvute
smulkiagrtdziu silicio karbido abrazyviniu korpusu, plonu karbido freza arba pjovimo
disku rankiniame instrumente.

o Saknies kanalo valymas:

o Skalaukite, pvz., 37% fosforo ragstimi, NaOCl, H,0>
o Jei reikia, pasalinkite tepinélj ir kondicionuokite

o Dziovinimas popieriniais antgaliais, galiausiai Siltu oru

Il Démesio: Venkite laikiny cementy, kuriy sudétyje yra eugenolio, arba
pasalinkite juos visiskai. NaOCI arba H>02nenurodomi, kai naudojami
kompozitai, nes kylantis deguonis gali sukelti kompozito kietéjimo deguonimi
slopinima.

e Sutrumpintos Exatec Sakny lazdelés su 70% etanolio ir vandens misiniu pagal DAB
(Vokietijos farmakopéja)

e Uzpildykite Saknies kanalag mazo klampumo cementu porcijomis su lentulo, kad
neatsirasty oro intarpy. Tik mazo klampumo cementas gali pakankamai iStekéti per
kaiscio drenazo griovelius.

Tinkami tvirtinimo elementai yra fosfaty arba stiklo jonomery cementai ir
kompozitai. Pageidautinos medZiagos su mazais uZpildo grideliais (0,1-1,2 um)
(Ketac™ Cem rentgenokontrastinés, 3M™).

e Létai jsukite ,Exatec" Sakninj kaistj | kaiSCio guolj Siek tiek pasukdami, kol kaisCio galvuté
tvirtai jsistatys | kaiscio galvutés guolj.

e Leiskite tvirtinimo detaléms sukietéti
e Nuimkite pertekline tvirtinimo detale

o Jei reikia, sureguliuokite kaiscio galvute pagal uzsikimsimo salygas cilindriniais deimantais
ausindami vandeniu.

Konstrukcija ir galutinis restauravimas pagal naudojamy produkty ir procesy pakuotés lapelj.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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ITERPIMAS: EXATEC - S, TITAN

o Uzdékite Exatec-S Sakninj kaistj ant jdéjimo jrankio:

o Atsargumo priemonés: IkiSimo jrankj pritvirtinkite apsaugine grandine (iStraukite
per skyle)

o Idéjimo jrankj uzdékite ant kaiscio

o Sukite jvedimo jrankj, kol grioveliai uzsifiksuos

o Iterpti kaistj

o patikrinkite, ar jkiSimo jrankio kaistis tvirtai jstatytas
e Pabandykite jsukti ,Exatec-S" Sakny piestuka

o Savaime jsipjaunancios "Znyplés" jsipjauna | denting. Dél
kdgio visi sriegio apsisukimai jsijungia vienu metu, o jsukimas jmanomas esant
palyginus mazZiausiam 7,91,7 +Ncm sukimo momentui ir daugiausiai 3
apsisukimams. *) Kaisc¢io virsiinés judeéjima tiksliai sustabdo tiksliai pritvirtinta
atrama.

e Saknies kanalo valymas:
o Skalaukite, pvz., 37% fosforo ragstimi, NaOCl, H,0>
o Jei reikia, pasalinkite tepinélj ir kondicionuokite

o DzZiovinimas popieriniais antgaliais, galiausiai Siltu oru

Il Démesio: Venkite laikiny cementy, kuriy sudétyje yra eugenolio, arba
pasalinkite juos visiskai. NaOCI arba H,0, nenurodomi, kai naudojami
kompozitai, nes kylantis deguonis gali sukelti kompozito kietéjimo
deguonimi slopinima.

e Nuvalykite Exatec-S Sakny lazdele, pasalindami dentino drozles 70% etanolio ir vandens
misiniu pagal DAB (Vokietijos farmakopéja).

e Uzpildykite Saknies kanalg mazo klampumo cementu porcijomis su lentulo, kad
neatsirasty oro intarpy. Tik mazo klampumo cementas gali pakankamai iStekéti per
kaiscio drenazo griovelius.

o Tinkami tvirtinimo elementai yra fosfaty arba stiklo jonomery cementai ir
kompozitai. Naudojamos medZiagos su maZzais uzpildo grideliais (0,1-1,2 um).
(Ketac™ Cem rentgenokontrastinis, 3M™)

e [sukite ,Exatec-S" sakninj kaistj:
pradeékite nuo maZzo sukimo pries laikrodzio rodykle, kad kaistis jsisukty j i$ anksto
nupjauty sidlg, tada pasukite Sakninj kaistj pagal laikrodzio rodykle (daugiausia 3
apsisukimai).

e IkiSimo jrankj patraukite asine kryptimi j kaistj, kad nesideformuoty ,znyplés".
e Leiskite tvirtinimo detaléms sukietéti ir pasalinkite tvirtinimo detaliy pertekliy.

e Sureguliuokite kaiscio galvute pagal uzsikimsimo sglygas cilindriniais deimantais
ausindami vandeniu.

Konstrukcija ir galutinis restauravimas pagal naudojamy produkty ir procesy pakuotés lapelj.

*) nustatyta lyginamojoje disertacijoje 1994 m.
Klauso Gaberto pateikti uzsukamy Saknies kanalo kaisciy sistemy sukimo momento matavimai

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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ITERPIMAS: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT-GLASFIBER

e Bandomuoju bidu jkiskite Sakninj kaistj ir patikrinkite sukandimo padét;.

e Pazymékite reikiama kaiscio aukstj (okliuzijos aukstj) ir sutrumpinkite iSoriSkai smulkiu
deimantiniu disku. Venkite dulkiy susidarymo (naudokite astrius pjovimo instrumentus).

Il Perspéjimas: niekada nenaudokite repliy sutrumpinimui. Tai pazeisty medziagos
struktira.

e Nuvalykite sSaknies kaistj 70% etanolio ir vandens misiniu pagal DAB (Vokietijos
farmakopeja)

Exatec
e Saknies kanalo paruosimas: dentino kondicionavimas klijais

Il Démesio: Venkite laikiny cementy, kuriy sudétyje yra eugenolio, arba pasalinkite
juos visiskai .

H,0, arba NaOCI nenurodyti, nes dirbtinis deguonis gali slopinti kompozito kietéjimg
deguonimi.

Klijavimo technika, pvz.:
o Kanalo ir danties pavirsiaus kondicionavimas (pvz., 37% fosforo rigsties)
o Rugsties pasalinimas purskiant vandeniu
o Kanalo praplovimas alkoholiu (pvz., 70%)
o Kanaly dziovinimas su popieriaus antgaliais
o Grunto uzZtepimas ir pertekliaus sugérimas popieriaus antgaliais

o Tepimo bonder ir Ciulpti pertekliy su popieriaus patarimy
Il Démesio: nepolimerizuokite su Sviesa.

e Pasirinktinai: plonas rasiklis su dvigubo kietéjimo buferiu, nepolimerizuokite Sviesa.
Kitas bidas: plonai uZtepkite ant piestuko dvigubo kietéjimo kauliuka, iSpaskite jj is
plokstelés ir polimerizuokite sviesa, pvz., CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

e Uzpildykite Saknies kanalg mazo klampumo, dvigubai polimerizuojanciu, rentgeno
spinduliy matomu kompozitu ir lentulo. Laikykités kompozito gamintojo naudojimo
instrukcijy
Pvz.:Panavia™ F 2 (0, Kuraray

o Greitai jdékite Sakninj kaistj su kompozitu ir nedelsdami l1&tai jkiskite jj | kaisc¢io guolj Siek
tiek pasukdami ir laikykite, kol kompozitas sukietés tiek, kad kaistis baty tvirtai
nustatytas.

Medziagos pertekliy tolygiai paskirstykite po iSsikiSusj kaistj ir ertme bei pasalinkite bet
kokj kompozito pertekliy.

e Sukietéjimas naudojant polimerizacijos lempa mazdaug 40 sekundziy
(Laikykités kompozito naudojimo instrukcijy)

e Tada greitai pastatykite kelmg su klampiu kompozitu. Struktdrai formuoti, jei reikia,
naudokite permatomg movgq (frasaco) arba matricos juosta (HahnENKRATT).
pvz.: CLEARFILTM DC CORE PLUS, Kuraray

e Atlikite galutines tiksligsias pataisas naudodami turbing ir deimantais padengta abrazyva
ausindami vandeniu.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
psl. 10 iS 28



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

Laikykités naudojamy gaminiy ir procediry naudojimo instrukciju.

ATSARGUMO PRIEMONES IR KLAIDY SALTINIAI

Atsizvelgiant | klinikine situacijq ir indikacija, reikia turéti omenyje, kad paruosto Saknies kaiscio |Gzio ir
lenkimo stiprumas yra ribotas dél medziagos ir pasirinkto kaisCio skersmens.

Bet taip pat su kitais komponentais: likusiy danty kieta medziaga ar struktdra ir karlGnélé gali bati
atkdrimo nesékmés priezastis.

Taskai, teigiamai veikiantys restauracijos stabiluma, jau isvardyti informacijoje apie paruosima ir {déjima.
Kruopstus subalansuotos okliuzijos Slifavimas turi lemiamos reikSmés restauracijos stabilumui ir jos
tarnavimo laikui. Dinaminé antagonisty apkrova turi bti kiek jmanoma maZesné. Dél sugedusios ar
perkrautos restauracijos gali atsiskirti, pasislinkti ortodontiSkai ar net IGzti.

Paruosimas vainiko krasto srityje turi bati atliekamas taip, kad restauracijos stabiluma baty galima
palaikyti vadinamuoju ,ferulle® efektu.

KLAIDU SALTINIAI

Atkurimo triktj rodo: Galimos priezastys:

A) Saknies kais¢io atlaisvinimas * netinkamas fiksavimo medziagos ir dentino
sukibimas (nepakankamas Saknies kanalo
paruosimas)

B) Saknies kais¢io lGzimas * zr. A)

* Per didelé dinaminé antagonisty apkrova (zr.
pirmiau)

* Pernelyg didelis, staigus stresas

* Nepakankamo dydzio Saknies kaiscio pasirinkimas

C) Saknies skaldymas arba apmokéjimas > 7r.B)

* Sklerozuotas Sakny dentinas

Iv\TSARGUMO PRIEMONES
Sakninis Svirkstiklis néra daugkartinio naudojimo.
Jei bity neleistinai naudojamas pakartotinai, kilty kryzminés tarSos pavojus.

Taip pat atsizvelkite | informacija, gauta is dviejy EN ISO 17664-1 gamintojo informacijos, skirtos
paruosti pridétg medziaga.

PAPILDOMA INFORMACIJA
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, turi biti pranesta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges, kompetentingai institucijai.

~Root Sticks Safety and Clinical Performance Summary" (SSCP) pateikiama per ,EUDAMED". Kol
atitinkamas EUDAMED modulis pradés veikti, gamintojas gali paprasyti SSCP per 7 kalendorines dienas.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
psl. 11 iS 28



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

(3]

e | F U www.hahnenkratt.com/service

Laisva >>IFU + EN ISO 17664-1 gamintojo informacija apie apdorojima<< turi buti pateikta 7
kalendorinés dienos, gavus prasyma:

GAMINTOJAS

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

SIMBOLIAI

Nenaudoti pakartotinai R E F Prekés numeris

= =

Laikytis naudojimo instrukcijos LOT Partijos pavadinimai
Atsisiyskite Siuo adresu: Pagaminimo data
eIFU www.hahnenkratt.com/service
A Démesio u Gamintojas
B Pakavimo blokas O Sukimas pagal laikrodzio rodykle
4
‘9 4‘4

Saugoti nuo dréegmeés

=
O

Medicinos prietaisas

U DI Unikalus medicinos prietaiso Nesterilus
identifikatorius

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
laikykités naudojimo instrukciju.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1

Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
psl. 12 i$ 28



EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI rekomendacija: HAHNENKRATT produktai:
Kritiniai A neradijancio plieno sukamieji instrumentai

Exatec, Cytec, Contec Sakniniy
kontakty sistemoms

C€ 0197

A

Laikykités jprastu nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykliy
Nezinome apie jokius jspe&jimus, jei laikomasi naudojamos jrangos ir apdorojimo cheminiy medziagy
naudojimo instrukcijy.

Pries pirma karta naudodami taip pat laikykités punkto , Patikrinimas ir veikimo testas™.

Gaminio naudojimo laikas baigiasi dél nusidévéjimo ir pazeidimy, atsirandanciy naudojant gaminj.

Priemonés gyvavimo trukmeés pabaiga yra individuali, todél ja turi nustatyti naudotojas.
Laikykités punkto , Patikrinimas ir veikimo testas™.

Visas procesas turi bti atliekamas ir pries pirma naudojima.

ApraSyti procesai yra visuotinai zinomi ir grindziami jprasta jranga ir vartojamosiomis medziagomis.

Pakartotinio apdorojimo procediirg atlikite tik tam skirtose patalpose ar zonose. Imkités veiksmingy
higienos priemoniy pagal Salyje taikomus reikalavimus.

IS karto po panaudojimo su pacientu instrumentus jdékite j frezavimo aparata, pripildyta tinkamos
plovimo ir dezinfekavimo priemonés (Sarminés, be aldehidy), kad iSvengtuméte likuciy pridzitvimo
(baltymy fiksacijos). Instrumentus rekomenduojama i$ naujo apdoroti ne véliau kaip praéjus valandai po
naudojimo. [ apdorojimo vietg turi biti vezama frezavimo masina.

Praktikoje taip pat laikykités jprastiniy instrukciju, skirty rotuojantiems instrumentams. Midsy
rotuojantiems HAHNENKRATT prietaisams néra jokiy kity specialiy reikalavimu.

Pagal Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijas, geriausia, kad apdorojimas baty atliekamas
masininiu badu.

Apdorojimas plautuvéje-dezinfektoriuje (termoplovimo--dezinfekavimo jrenginyje)
Iranga

1. Plautuvé-dezinfektorius (WD) pagal EN ISO 15883, pvz., ,Miele™ su ,Vario TD" programa. A
verteé turi blti ne mazesné kaip 3000.

2. Imoneés ,Dr. Weigert" ,Neodisher® Mediclean Dental®

3. Imoneés ,Dr. Weigert" ,Neodisher® Z Dental®

4. RDG krepsio jdéklas, tinkamas graztams, pvz., ,Miele", gaminys E491

Taip pat visada laikykités naudojamuy_priemoniy ir prietaisy naudojimo instrukcijy. Laikykités EN ISO
15883-1 ir EN ISO 15883-2.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
psl. 13 iS 28



EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI rekomendacija: HAHNENKRATT produktai:
Kritiniai A neradijancio plieno sukamieji instrumentai

Exatec, Cytec, Contec Sakniniy
kontakty sistemoms

C€ 0197

Plautuvés-dezinfektoriaus procediura, patvirtinta:

-

Idékite instrumentus | tinkama krepsSelio jdékla.

2. Pripildykite krepsSelio jdéklg ir jdékite jj | plovykle-dezinfektoriy, kaip nurodyta plovyklés-
dezinfektoriaus gamintojo. PurkStuvo srové turi biti nukreipta tiesiai | prietaisus.

3. Uzpildykite plovikliu ir dezinfekavimo priemone pagal gamintojo instrukcijas ir plovyklés—
dezinfektoriaus gamintojo nurodymus.

4. Pradedama ,Vario TD" programa, jskaitant termine dezinfekcijgq. Terminé dezinfekcija atliekama
atsizvelgiant | tai, kad Ao verté yra ne mazesné kaip 3000.

5. Programa:

e 1 min. i$ anksto nuplaukite Saltu vandeniu (<40°C geriamojo vandens kokybé)

e IStustinimas

e 3 min. i$ anksto nuplaukite Saltu vandeniu (<40°C geriamojo vandens kokybé)

e IStustinimas

e 10 min. plovimas esant 55 °C su 0,5 % Sarminiu valikliu ,,Neodisher® Mediclean Dental"

e IStustinimas

e 3 min. neutralizavimas Siltu vandentiekio vandeniu (>40 °C) ir 0,1 % neutralizatoriumi
~Neodisher® Z Dental®, ,Dr. Weigert", Hamburgas

e IStustinimas

¢ 2 min. tarpinis skalavimas Siltu vandentiekio vandeniu (>40 °C)

e IStustinimas

e Terminé dezinfekcija demineralizuotu vandeniu, temperatira: 92 °C, ne trumpiau kaip
5 min.

e Automatinis dZiovinimas, 30 min. 90 °C temperatdroje

Pasibaigus programai, iSimkite instrumentus iS plovyklés-dezinfekatoriaus ir iSdziovinkite juos medicininiu

suslégtu oru pagal KRINKO rekomendacijas. Pasirdpinkite, kad baty iSdziovintos sunkiai prieinamos
vietos.

Paruosimas ultragarso vonioje

Iranga
1. Valymo priemoné: 1) Ultragarsiné vonia
2) nailoninis Sepetys
2. Valymo priemoné: ID 220 pagal DURR (naudojimo tirpalas be aldehidy / greZimo

vonelé) su ultragarsu suderinama rotaciniy instrumenty,
dezinfekavimo priemoneé

Patvirtinta procedira:
Rankinis valymas ultragarsu ir Sepetéliu

ISimkite instrumentg i$ malimo masinos ir valykite tinkamame sieto inde bent 15 minuciy kambario
temperatiros ultragarso valymo vonioje. Bitina pasirlpinti, kad visi prieinami pavirsiai bty sudrékinti ir
bty iSvengta garso Seséliu.

Tada valykite prietaisg nailoniniu Sepeciu tirpale (be ultragarso), kol ant pavirsiaus neliks likuciy.

Batina uztikrinti, kad baty pasiektos ir iSvalytos visos prietaiso vietos.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI rekomendacija: HAHNENKRATT produktai:
Kritiniai A neradijancio plieno sukamieji instrumentai

Exatec, Cytec, Contec Sakniniy
kontakty sistemoms

C€ 0197

Rankiné dezinfekcija ultragarsu

Idékite instrumentq | tinkama sieto indg bent 1 minutei | naujg ultragarso vonele, pripildytg 100% ID 220
dezinfekcijai (<45 °C).

Kruopscdiai skalaukite instrumentg bent 1 minute visiSkai dejonizuotu dejonizuotu vandeniu.

Jei reikia, visiskai pasalinkite likusius neSvarumus nuolat sukdami instrumentg nailoniniu Sepetéliu,
nuplaukite po tekanciu vandeniu ir pakartokite ultragarsinj valyma, + dezinfekcija.

Dziovinkite prietaisg pagal KRINKO rekomendacijas, geriausia medicininiu suslégtu oru. Pasirlipinkite, kad
bty iSdZiovintos sunkiai prieinamos vietos.

Medicinos priemonei techniné priezilira nereikalinga.

Vizuali vientisumo ir Svarumo patikra. Paprastai galima vizualiai apzidréti 8 kartus padidinus. Jei po
pakartotinio apdorojimo ant prietaiso vis dar matomi uztersimo likudciai, valyma ir dezinfekavimag kartokite
tol, kol uztersimo nebeliks.

Instrumentai su toliau nurodytais defektais turi buti nedelsiant sutvarkyti ir utilizuoti:
- atsSipe ir isSlGZze aSmenys
Naudojant aSmenys neiSvengiamai atSimpa. .
Instrumentus reikia iSmesti, kai jie naudojami buki arba isSsiverze.
Pjovimas yra apribotas.

- Formos paZzeidimai (pvz., sulenkti instrumentai)
- koroduojantys pavirsiai

Tinka individualiai pakuotei sterilizavimo pléveléje pagal EN ISO 11607-1. Pakuoté turi buti pakankamai
didelé, kad plomba nebity jtempta. PrieS naudojant reikia patikrinti steriliy barjery sistemy vientisuma.
Jei sterili barjeriné sistema yra pazeista, supakuotas prekes reikia perdirbti.

Iranga: Gary sterilizatorius, pagal EN ISO 17665 Drégnas karstis
Procesas, patvirtintas:

Sterilizavimas garais naudojant frakcinj vakuuminj procesg 134 °C temperatiroje prietaise pagal EN
13060:

Frakcionuotas prieSvakuumis (bent 3 faziy)
Sterilizavimo temperatira 134 °C (-0/+3 °C)
Laikymo trukmé: maziausiai 5 minutés (visas ciklas)
Dziovinimo trukmeé: ne maziau kaip 10 minuciy

AW

Laikykités EN ISO 17665 standarto, taikomo sterilizavimui drégna Siluma.

Siekiant iSvengti démiy ir korozijos, garuose neturi biti jokiy medziagy. Jei sterilizuojami keli
instrumentai, negali bati virSijama didziausia sterilizatoriaus jkrova.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI rekomendacija: HAHNENKRATT produktai:
Kritiniai A neradijancio plieno sukamieji instrumentai

Exatec, Cytec, Contec Sakniniy
kontakty sistemoms

C€ 0197

Supakuoti sterilts daiktai transportuojami ir laikomi apsaugojus nuo dulkiy, drégmeés ir (pakartotinés)
tarsos.

UZ galutinio produkto sterilumo iSlaikymo trukmeés nustatyma atsakinga jstaiga, kuri odontologijos
praktikoje atliko galutine pakuote (sterili barjeriné sistema arba pakavimo sistema). (Taip pat zr.
~Pakuotée™)

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus turi bdti praneSama gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges (jsikures), kompetentingai institucijai.

Laikykités naudojamos jrangos ir jrangos gamintojy naudojimo instrukcijy ir uztikrinkite, kad baty
laikomasi didZiausios jrangos apkrovos.

Informacija iS EN ISO 17664-1: Jei naudojamos skalavimo priemonés, gali pablogéti biologinis
suderinamumas .

Dél Salinimo laikykités nacionaliniy taisykliy.

Laikykités jlsy Salyje taikomy teisés akty dél medicinos prietaisy apdorojimo. Informacija teikiama,
pavyzdziui, adresu www.rki.de.

Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos priemoniy gamintojas patvirtino kaip TINKAMAS medicinos
priemonés paruoSimui siekiant jg pakartotinai naudoti. Apdorojimo procediirg atlikes asmuo atsako uz tai,
kad faktiskai atlikus apdorojima - atsizvelgiant | naudotg jrangq ir medziagas bei personalg - apdorojimo
procedirg atlikusioje jstaigoje bty pasiekti norimi rezultatai. Tam dazniausia reikalingas proceso
patvirtinimas ir jprastinis stebéjimas apdorojimo procedirg atlikusioje jstaigoje.

Bet kokj nukrypima nuo Siy pateikty instrukcijy turéty patikrinti gydymo jstaigos uz saugq atsakingas
asmuo, siekdamas nustatyti, ar uztikrinamas veiksmingumas ir ar yra neigiamy pasekmiu.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI gaires: HAHNENKRATT produktai:
,Critical A Exatec Exatec, Cytec, Contec Saknies kaisciai

pagamintas i$ titano ir HT stiklo pluosto

C€ 0197

A\ Ispéjamieji nurodymai

Laikykités jprastuy nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykliy
NeZinome apie jokius jspéjimus, jei laikomasi naudojamos jrangos ir apdorojimo cheminiy medziagy
naudojimo instrukcijy.

Pries vienkartinj naudojima danties Saknies kaisciai turi bati dezinfekuojami ir sterilizuojami.

Saknies kais¢iai néra daugkartiniai. Jei blty neleistinai naudojamas pakartotinai, kilty kryzminés
tarsSos pavojus. Daugkartinio perdirbimo atveju kyla medZiagos gedimo rizika.

Pries naudodami patikrinkite gaminio vientisuma.

Apdorojimo apribojimai
@ Saknies kaiéciai skirti vienkartiniam apdorojimui.

Saknies kais¢iai néra daugkartiniai. Jei blty neleistinai naudojamas pakartotinai, kilty kryzminés
tarSos pavojus. Daugkartinio perdirbimo atveju kyla medZiagos gedimo rizika.

Instrukcijos

Aprasyti procesai yra visuotinai zinomi ir grindziami jprasta jranga ir vartojamosiomis medZziagomis.

Naudojimo vieta

Apdorojima atlikite tik tam skirtose patalpose ir (arba) zonose. Imkités veiksmingy higienos priemoniy,
pagal Salyje taikomus reikalavimus.

Laikymas ir transportavimas
Laikymas ir transportavimas turi vykti patalpose ir talpyklose, numatytose praktikoje.

Paruosimas tersaly salinimui

Taip pat vadovaukités jprastomis Saknies kaisc¢iy naudojimo instrukcijomis. Tai jprasti Saknies kaisciai,
kuriems nereikia specialaus paruosimo.

Valymas, dezinfekavimas ir dziovinimas
Mechaninis paruosimas
NETAIKOMA

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI gaires: HAHNENKRATT produktai:
»Critical A Exatec Exatec, Cytec, Contec Saknies kaisciai

pagamintas i$ titano ir HT stiklo pluosto

C€ 0197

Apdorojimo priemoné: 70 % etanolio ir vandens misinys pagal DAB (Vokietijos farmakopéja)
Patvirtinta peocedury, :

1. ISimkite Saknies kaistj iS pakuotés.

2. ad isvalytuméte ir dezinfekuotuméte, 10 minuciy mirkykite 70 % etanolio ir vandens misinyje
pagal DAB -

3. Dezinfekuokite bent 10 minuciy - isitikinkite, kad visos vietos uzdengtos.

4, Leiskite etanoliui iSgaruoti, kol neliks drégmeés.

Medicinos priemonei techniné priezilira nereikalinga.

Vizuali vientisumo ir Svarumo patikra prie$ naudojimg Paprastai galima vizualiai apZzitréti 8 kartus
padidinus. Jei reikia, pasalinkite pazeistus Saknies kaiscius.

Tinka individualiai pakuotei sterilizavimo pléveléje pagal EN ISO 11607-1. Pakuoté turi buti pakankamai
didelé, kad plomba nebity jtempta. Pries naudojant reikia patikrinti steriliy barjery sistemy vientisuma.
Jei sterili barjeriné sistema yra paZeista, supakuotas prekes reikia perdirbti.

Iranga: Gary sterilizatorius, pagal EN ISO 17665 Drégnas karstis
Patvirtinta peocediry, :
Sterilizavimas garais frakcionuotame vakuume esant 134 °C prietaise pagal DIN EN 13060:

Frakcionuotas prieSvakuumis (bent 3 faziy)
Sterilizavimo temperatira 134 °C (-0/+3 °C)
Laikymo trukmeé: maziausiai 5 minutés (visas ciklas)
Dziovinimo laikas: 10 minuciy

AWNH

Laikykités EN ISO 17665 standarto, taikomo sterilizavimui drégna Siluma.

Supakuoti sterills daiktai transportuojami ir laikomi apsaugojus nuo dulkiy, dregmes ir (pakartotines)
tarsos.

Uz galutinio produkto sterilumo islaikymo trukmés nustatyma atsakinga jstaiga, kuri odontologijos
praktikoje atliko galutine pakuote (sterili barjeriné sistema arba pakavimo sistema). (Taip pat zr.
~Pakuote™)

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus turi bdti praneSama gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges (jsiktres), kompetentingai institucijai.

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI gaires: HAHNENKRATT produktai:
»Critical A Exatec Exatec, Cytec, Contec Saknies kaisciai

pagamintas i$ titano ir HT stiklo pluosto

C€ 0197

Laikykités naudojamos jrangos ir jrangos gamintojy naudojimo instrukcijy ir uztikrinkite, kad baty
laikomasi didZiausios jrangos apkrovos.

Dél Salinimo laikykités nacionaliniy taisykliy.

Laikykités jlsy Salyje taikomy teisés akty dél medicinos prietaisy apdorojimo. Informacija teikiama,
pavyzdziui, adresu www.rki.de.

Auksciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas patvirtino kaip TINKAMAS medicinos
prietaisui paruosti pakartotiniam apdorojimui. Apdorojimo procediirg atlikes asmuo atsako uz tai, kad
faktiskai atlikus apdorojimg - atsizvelgiant | naudota jrangg ir medZiagas bei personalg - apdorojimo
procediirg atlikusioje jstaigoje biity pasiekti norimi rezultatai. Tam dazniausia reikalingas proceso
patvirtinimas ir jprastinis stebéjimas apdorojimo procedirg atlikusioje jstaigoje.

Bet kokj nukrypima nuo Siy pateikty instrukcijy turéty patikrinti gydymo jstaigos uz saugq atsakingas
asmuo, siekdamas nustatyti, ar uztikrinamas veiksmingumas ir ar yra neigiamuy pasekmiy.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

Naudojimo instrukcijos ExCyCo + priedai EN ISO 17664-1
Statusas 2023-06, rodyklé 03 Su saugumu susije ankstesnés versijos pakeitimai yra paryskinti.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI gaires: HAHNENKRATT produktai:

Semikritinis B Exatec-S iterpimo jrankis
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Laikykités jprasty nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykliy
Mums néra zinoma apie jspejamuosius nurodymus, jei laikomasi naudojamy prietaisy ir naudojamy,
dezinfekavimo ir valymo tirpaly naudojimo instrukcijy.

Pries pirma karta naudodami taip pat laikykités punkto ,,Patikrinimas ir veikimo testas™.

Pakartotinio apdorojimo pasekmeés yra nedidelés. Gaminio naudojimo laikas baigiasi dél nusidévéjimo ir
pazeidimy, atsirandandiy naudojant gaminj.

Priemonés gyvavimo trukmés pabaiga yra individuali, todél ja turi nustatyti naudotojas.

Visas procesas turi bti atliekamas ir pries pirma naudojima.

ApraSyti procesai yra visuotinai zinomi ir grindziami jprasta jranga ir vartojamosiomis medziagomis.

Pakartotinio apdorojimo procediirg atlikite tik tam skirtose patalpose ar zonose. Imkités veiksmingy
higienos priemoniy pagal Salyje taikomus reikalavimus.

Priemones turi bati laikomos ir transportuojamos gydymo jstaigos humatytose patalpose ir induose.

Slapiasis surinkimas

Instrumentai iskart po panaudojimo pacientui jdedami j instrumenty vonele, pripildytg tinkamo valiklio ar
dezinfekanto (pvz., ID 212, gamintoja DURR, be aldehidy, $arminis valiklis, kurio pH verté yra 10). Taip
iSvengiama, kad pridzitty nuosédos (baltymy fiksacija). Dél dozavimo ir veikimo laiko laikykités ID 212
naudojimo instrukcijos.

Alternatyva:

Sausasis surinkimas
Medicinos priemoniy (sausasis) surinkimas po atitinkamo pirminio apdorojimo arba po panaudojimo
pacientui

Veiksmai pagal LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumenty sudéjimas
i tinkamus surenkamuosius indus, pvz., uzdaromas plastikines dézes

Instrumentus sudéti atsargiai (nemesti), prireikus instrumenty Znyplémis.
Naudoti asmenines apsaugos priemones (pvz., ranky, akiy ir burnos bei nosies).
Vengti ilgo apdorojimo (rekomendacija: laukimo laikas neturéty virSyti 6 valandy taisyklés;

atsizvelgti | gamintojo nurodymus.)

2. Atlieky ridsiavimas
pakankamai tvirtuose, sandariuose ir prireikus drégmei atspariuose Siuksliy maisuose.
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medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI gaires: HAHNENKRATT produktai:
Semikritinis B Exatec-S iterpimo jrankis

Paruosimas tersaly salinimui

Taip pat laikykités savo gydymo jstaigoje dél instrumenty jprastai taikomy nurodymuy. Dél misy
HAHNENKRATT instrumenty néra taikoma specialiy reikalavimuy.

Roberto Kocho institutas (RKI) rekomenduoja: iSardyti iSardomus instrumentus laikantis
asmeninés apsaugos priemoniy.

Valymas ir dezinfekavimas

Pagal Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijas, geriausia, kad apdorojimas buty atliekamas
masininiu badu.

A) Patvirtintas masininis valymas ir dezinfekavimas
Apdorojimas plautuvéje-dezinfektoriuje (termoplovimo--dezinfekavimo jrenginyje)
Iranga

1. Valymo ir dezinfekavimo prietaisas (VDP), pvz., jmonés ,Miele", su programa ,Vario". Ag verté
turi bdti ne mazesné kaip 3000.

2. ,Neodisher® Mediclean Dental®, jmoné ,Dr. Weigert"

3. ,Neodisher® Z", jmoné ,Dr. Weigert"

4. Tinkamas instrumenty stovelis ar indelis su sieteliu

Taip pat visada laikykités naudojamuy priemoniy ir prietaisy naudojimo instrukcijy. Laikykités EN ISO
15883-1 ir EN ISO 15883-2.

Procesas, patvirtintas:

1. Instrumentus pries pat masininj apdorojima iSimti iS instrumenty vonelés ir kruopsciai nuplauti po
tekanciu geriamuoju vandeniu (ne trumpiau kaip 10 sek.). I VDP negali patekti valiklio ar
dezinfekanto likuciy.
Instrumentus padéti | tinkama instrumenty stovelj ar indelj su sieteliu.
3. Instrumenty stovelj ar indelj su sieteliu jstatyti | VDP taip, kad Ciurkslé bty nukreipta tiesiai |
instrumentus.
4. Paleisti programa ,Vario®, jskaitant termine dezinfekcijg. Terminé dezinfekcija atliekama
atsizvelgiant | tai, kad Ao verté yra ne mazesné kaip 3000.
5. Programa:
e 1 min. pirminis skalavimas Saltu vandeniu
e IStustinimas
e 3 min. pirminis skalavimas Saltu vandeniu
e IStustinimas
e 10 min. plovimas esant 55 °C su 0,5 % Sarminiu valikliu ,Neodisher® Mediclean Dental"
e IStustinimas
e 3 min. neutralizavimas Siltu vandentiekio vandeniu (>40 °C) ir su 0,1 % neutralizatoriumi
~Neodisher® Z", jmoné ,,Dr. Weigert", Hamburgas
e IStustinimas
e 2 min. tarpinis skalavimas Siltu vandentiekio vandeniu (>40 °C)
e IStustinimas
e Termineé dezinfekcija demineralizuotu vandeniu, temperatura: 92 °C, ne trumpiau kaip
5 min.
e Automatinis dZiovinimas, 30 min. esant mazdaug 60 °C
6. Pasibaigus programai, instrumentus iSimti ir, remiantis RKI rekomendacija, geriausia iSdZiovinti
suslégtuoju oru. DZiovinant instrumenty stovelius ir indelius su sieteliu atkreipti démesj | sunkiai
prieinamas vietas.

N
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7. Tinkamu didinamuoju objektu apzidréti, ar priemonés nepazeistos ir Svarios. Padidinus 8 kartus
paprastai galima atlikti optinj patikrinima. Jei po masininio apdorojimo ant instrumento dar
matoma likusiy tersaly, pakartoti valymo ir dezinfekavimo procesg, kol tersaly nebeliks.

Pasibaigus programai, iSimkite instrumentus iS plovyklés-dezinfekatoriaus ir iSdziovinkite juos medicininiu
suslégtu oru pagal KRINKO rekomendacijas. Pasirdpinkite, kad bty iSdziovintos sunkiai prieinamos
vietos.

PriesS rankinj valyma instrumentg dezinfekuokite.

Paruosimas ultragarso vonioje

Iranga
1. Valymo priemoné: 1) Ultragarsiné vonia
2) nailoninis Sepetys
2. Apdorojimo cheminés medziagos: ID 212 Forte von DURR, $arminio valymo ir dezinfekavimo

koncentratas, kurio pH 10

Rankinis valymas ultragarsu ir Sepetéliu

Valykite instrumentg tinkamame sieto inde bent 15 minuciy kambario temperatiros ultragarso valymo
vonioje. Batina pasirtpinti, kad visi prieinami pavirSiai bty sudrékinti ir blty iSvengta garso Seséliy.
Atkreipkite démesj, kad abiejose Siy ertmiy pusése yra anga, kad jas bity galima praplauti.

Tada valykite prietaisg nailoniniu Sepeciu tirpale (be ultragarso), kol ant pavirSiaus neliks likuciy.

Turi bati uztikrinta, kad biity pasiekiamos ir valomos visos prietaiso vietos, ypac sunkiai
prieinamos vietos ir grioveliai.

Rankiné dezinfekcija ultragarsu

Idékite instrumentg | tinkama sieto indg bent 1 minutei | naujg ultragarso vonele, pripildyta 100% ID 212
dezinfekcijai (<45 °C).

Kruopsciai skalaukite instrumentg bent 1 minute visiskai dejonizuotu dejonizuotu vandeniu.

Jei reikia, visiSkai pasalinkite likusius neSvarumus nuolat sukdami instrumentg nailoniniu Sepetéliu,
nuplaukite po tekanciu vandeniu ir pakartokite ultragarsinj valyma + dezinfekcija.

Dziovinkite prietaisg pagal KRINKO rekomendacijas, geriausia medicininiu suslégtu oru. Pasirlpinkite, kad
blty iSdziovintos sunkiai prieinamos vietos.

Medicinos priemonei techniné prieziira nereikalinga.

Vizuali vientisumo ir Svarumo patikra. Padidinus 8 kartus paprastai galima atlikti optinj patikrinima. Jei
paruosus prietaisg ant jo vis dar matomas uztersimo likutis, valykite ir dezinfekuokite, kol uztersimo
nebesimatys.

Instrumentus su defektais, pvz., su sulenktomis arba sulauzytomis znyplémis, reikia iSmesti.
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Tinka individualiai pakuotei sterilizavimo pléveléje pagal EN ISO 11607-1. Pakuoté turi buti pakankamai
didelé, kad plomba nebity jtempta. Pries naudojant reikia patikrinti steriliy barjery sistemy vientisuma.
Jei sterili barjeriné sistema yra paZeista, supakuotas prekes reikia perdirbti.

Remiantis RKI, paskelbtu Bundesgesundheitsblatt 2012-55: 1244-1310 ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukte", p. 1248, 1 lentelé ,Medicinos prietaisy rizikos vertinimas ir
klasifikavimas:

Semikritas B: Sterilizavimas (X)= darbo etapas neprivalomas

Iranga: Gary sterilizatorius, pagal EN ISO 17665 Drégnas karstis

I sterilizatoriy dékite tik visiskai sausus instrumentus, kad iSvengtuméte, pavyzdziui, kalkiy apnasy ir
(arba) vandens démiy.

Procesas:

Sterilizavimas garais naudojant frakcinj vakuuminj procesa 134 °C temperatiroje prietaise pagal EN
13060:

Frakcionuotas prieSvakuumis (bent 3 faziy)
Sterilizavimo temperatira 134 °C (-0/+3 °C)
Laikymo trukmeé: maziausiai 5 minutés (visas ciklas)
Dziovinimo trukmé: ne maziau kaip 10 minudiy

A WN R

Laikykités EN ISO 17665 standarto, taikomo sterilizavimui drégna Siluma.

Siekiant iSvengti démiy ir korozijos, garuose neturi biti jokiy medziagy. Jei sterilizuojami keli
instrumentai, negali bati virSijama didziausia sterilizatoriaus jkrova.

Supakuoti sterilts daiktai transportuojami ir laikomi apsaugojus nuo dulkiy, drégmeés ir (pakartotinés)
tarsos.

UZ galutinio produkto sterilumo iSlaikymo trukmeés nustatyma atsakinga jstaiga, kuri odontologijos
praktikoje atliko galutine pakuote (sterili barjeriné sistema arba pakavimo sistema). (Taip pat zr.
~Pakuotée™)

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus turi bati praneSama gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges (jsikures), kompetentingai institucijai.

Laikykités naudojamos jrangos ir jrangos gamintojy naudojimo instrukcijy ir uztikrinkite, kad baty
laikomasi didziausios jrangos apkrovos.

Informacija iS EN ISO 17664-1: Jei naudojamos skalavimo priemonés, gali pablogéti biologinis
suderinamumas .

Dél salinimo laikykités nacionaliniy taisykliy.
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Laikykités jusy Salyje taikomy teisés akty dél medicinos prietaisy apdorojimo. Informacija teikiama,
pavyzdziui, adresu www.rki.de.

Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos priemoniy gamintojas patvirtino kaip TINKAMAS medicinos
priemonés paruosimui siekiant jg pakartotinai naudoti. Apdorojimo procediirg atlikes asmuo atsako uz tai,
kad faktiskai atlikus apdorojima - atsizvelgiant | naudotg jrangg ir medziagas bei personalg - apdorojimo
procediirg atlikusioje jstaigoje biity pasiekti norimi rezultatai. Tam dazniausia reikalingas proceso
patvirtinimas ir jprastinis stebejimas apdorojimo procedirg atlikusioje jstaigoje.

Bet kokj nukrypima nuo Siy pateikty instrukcijy turéty patikrinti gydymo jstaigos uz sauga atsakingas
asmuo, siekdamas nustatyti, ar uztikrinamas veiksmingumas ir ar yra neigiamy pasekmiu.

Gamintojo kontaktai

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Tel. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
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Laikykités jprastu nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykliy
NeZinome apie jokius jspéjimus, jei laikomasi naudojamos jrangos ir apdorojimo cheminiy medziagy
naudojimo instrukcijy.

Pries pirma karta naudodami taip pat laikykités punkto , Patikrinimas ir veikimo testas™.

Gaminio naudojimo laikas baigiasi dél nusidévéjimo ir pazeidimy, atsirandanciy naudojant gaminj.

Priemonés gyvavimo trukmeés pabaiga yra individuali, todél ja turi nustatyti naudotojas.
Laikykités punkto ,Patikrinimas ir veikimo testas™.

Visas procesas turi bti atliekamas ir pries pirma naudojima.

ApraSyti procesai yra visuotinai zinomi ir grindziami jprasta jranga ir vartojamosiomis medziagomis.

Pakartotinio apdorojimo procediirg atlikite tik tam skirtose patalpose ar zonose. Imkités veiksmingy
higienos priemoniy pagal Salyje taikomus reikalavimus.

Priemones turi bati laikomos ir transportuojamos gydymo jstaigos humatytose patalpose ir induose.

Slapiasis surinkimas

Instrumentai iSkart po panaudojimo pacientui jdedami j instrumenty vonele, pripildytg tinkamo valiklio ar
dezinfekanto (pvz., ID 212, gamintoja DURR, be aldehidy, $arminis valiklis, kurio pH verté yra 10). Taip
iSvengiama, kad pridzitty nuosédos (baltymy fiksacija). Dél dozavimo ir veikimo laiko laikykités ID 212
naudojimo instrukcijos.

Alternatyva:

Sausasis surinkimas
Medicinos priemoniy (sausasis) surinkimas po atitinkamo pirminio apdorojimo arba po panaudojimo
pacientui

Veiksmai pagal LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Instrumenty sudéjimas
i tinkamus surenkamuosius indus, pvz., uzdaromas plastikines dézes

Instrumentus sudéti atsargiai (nemesti), prireikus instrumenty Znyplémis.
Naudoti asmenines apsaugos priemones (pvz., ranky, akiy ir burnos bei nosies).
Vengti ilgo apdorojimo (rekomendacija: laukimo laikas neturéty virSyti 6 valandy taisyklés;

atsizvelgti | gamintojo nurodymus.)

2. Atlieky rasiavimas
pakankamai tvirtuose, sandariuose ir prireikus drégmei atspariuose Siuksliy maisuose.
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Taip pat laikykités jlsy praktikoje jprasty sistemos deéziy instrukcijuy.
Misy sistemos dézuté paruosta su atidarytu dangdiu.

PrieSingu atveju nereikia laikytis jokiy specialiy reikalavimuy, susijusiy su masy ,HahnENKRATT" sistemos
déze.

Pagal Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijas, geriausia, kad apdorojimas baty atliekamas
masininiu badu.

Apdorojimas plautuvéje-dezinfektoriuje (termoplovimo--dezinfekavimo jrenginyje)
Iranga

1. Plautuve-dezinfektorius (WD) pagal EN ISO 15883, pvz., ,Miele" su ,Vario TD" programa. Ao
verté turi bati ne mazesné kaip 3000.

2. Imonés ,Dr. Weigert" ,Neodisher® Mediclean Dental®

3. Imonés ,Dr. Weigert" ,Neodisher® Z Dental"

4. RDG naudojimas tinkamas sistemos dézutéms

Taip pat visada laikykités naudojamuy priemoniy ir prietaisy naudojimo instrukcijy. Laikykités EN ISO
15883-1 ir EN ISO 15883-2.

RDG procediura:

1. Atidaryta sistemos dézute jdékite | tinkama jdékla.
2. Uzpildykite jdéklg ir jdékite jj | RDG, kaip nurodyta RDG gamintojo. Purkstuvo srové turi biti
nukreipta tiesiai | prietaisus.
3. Uzpildykite plovikliu ir dezinfekavimo priemone pagal gamintojo instrukcijas ir plovyklés-
dezinfektoriaus gamintojo nurodymus.
4. Pradedama ,Vario TD" programa, jskaitant termine dezinfekcijg. Terminé dezinfekcija atliekama
atsizvelgiant j tai, kad Ao verté yra ne mazesné kaip 3000.
5. Programa:
e 1 min. i$ anksto nuplaukite Saltu vandeniu (<40°C geriamojo vandens kokybé)
e IStustinimas
e 3 min. i$ anksto nuplaukite Saltu vandeniu (<40°C geriamojo vandens kokybé)
e IStustinimas
e 10 min. plovimas esant 55 °C su 0,5 % Sarminiu valikliu ,Neodisher® Mediclean Dental"
e IStustinimas
¢ 3 min. neutralizavimas Siltu vandentiekio vandeniu (>40 °C) ir 0,1 % neutralizatoriumi
~Neodisher® Z Dental", ,,Dr. Weigert", Hamburgas
e IStustinimas
e 2 min. tarpinis skalavimas Siltu vandentiekio vandeniu (>40 °C)
e IStustinimas
e Terminé dezinfekcija demineralizuotu vandeniu, temperatira: 92 °C, ne trumpiau kaip
5 min.
¢ Automatinis dziovinimas, 30 min. 90 °C temperatiroje

Pasibaigus programai, iSimkite instrumentus i$ plovyklés-dezinfekatoriaus ir iSdZiovinkite juos medicininiu
suslégtu oru pagal KRINKO rekomendacijas. Atkreipkite démesj | sunkiai pasiekiamy viety ir ertmiy
(skyliy) dziovinima.
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Medicinos priemonei techniné prieziGira nereikalinga.

Vizuali vientisumo ir Svarumo patikra. Paprastai galima vizualiai apzidréti 8 kartus padidinus. Jei po
pakartotinio apdorojimo ant prietaiso vis dar matomi uztersimo likuciai, valyma ir dezinfekavimg kartokite
tol, kol uztersimo nebeliks.

Instrumentai su defektais / pazeidimais turi biti nedelsiant sutvarkyti ir utilizuoti.

Tinka individualiai pakuotei sterilizavimo pléveléje pagal EN ISO 11607-1. Pakuoté turi buti pakankamai
didelé, kad plomba nebity jtempta. PrieS naudojant reikia patikrinti steriliy barjery sistemy vientisuma.
Jei sterili barjeriné sistema yra pazeista, supakuotas prekes reikia perdirbti.

Iranga: Gary sterilizatorius, pagal EN ISO 17665 Drégnas karstis
Patvirtinta procedura:
Sterilizavimas garais frakcionuotame vakuume esant 134 °C prietaise pagal DIN EN 13060:

1. Frakcionuotas prieSvakuumis (bent 3 faziy)

2. Sterilizavimo temperatira 134 °C (-0/4+3 °C)

3. Laikymo trukmé: maziausiai 5 minutés (visas ciklas)
4. Dziovinimo trukmé: ne maziau kaip 10 minuciy

Laikykités EN ISO 17665 standarto, taikomo sterilizavimui drégna Siluma.

Siekiant iSvengti démiy ir korozijos, garuose neturi biti jokiy medziagy. Jei sterilizuojami keli
instrumentai, negali bati virSijama didziausia sterilizatoriaus jkrova.

Supakuoti sterilts daiktai transportuojami ir laikomi apsaugojus nuo dulkiy, drégmeés ir (pakartotinés)
tarsos.

UZ galutinio produkto sterilumo iSlaikymo trukmeés nustatyma atsakinga jstaiga, kuri odontologijos
praktikoje atliko galutine pakuote (sterili barjeriné sistema arba pakavimo sistema). (Taip pat zr.
~Pakuotée™)

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus turi bdti praneSama gamintojui ir tos valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra sisteiges (jsiktres), kompetentingai institucijai.

Laikykités naudojamos jrangos ir jrangos gamintojy naudojimo instrukcijy ir uztikrinkite, kad baty
laikomasi didZiausios jrangos apkrovos.

Informacija iS EN ISO 17664-1: Jei naudojamos skalavimo priemonés, gali pablogéti biologinis
suderinamumas .

Dél Salinimo laikykités nacionaliniy taisykliy.
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EN ISO 17664-1 Gamintojo informacija

medicinos prietaisy apdorojimui HAHNENKRATT
Klasifikacija pagal RKI gaires: HAHNENKRATT produktai:
Kritiné A sistemos dézé, pagaminta i$ nertdijancio plieno

Exatec, Cytec, Contec
Saknies kaisciy sistemos (graztas + Saknies kaistis)

e

Laikykités jlsy Salyje taikomy teisés akty dél medicinos prietaisy apdorojimo. Informacija teikiama,
pavyzdziui, adresu www.rki.de.

Pirmiau pateiktas instrukcijas medicinos priemoniy gamintojas patvirtino kaip TINKAMAS medicinos
priemonés paruoSimui siekiant jg pakartotinai naudoti. Apdorojimo procediirg atlikes asmuo atsako uz tai,
kad faktiskai atlikus apdorojima - atsizvelgiant | naudotg jrangq ir medziagas bei personalg - apdorojimo
procedirg atlikusioje jstaigoje bty pasiekti norimi rezultatai. Tam dazniausia reikalingas proceso
patvirtinimas ir jprastinis stebéjimas apdorojimo procedirg atlikusioje jstaigoje.

Bet kokj nukrypima nuo Siy pateikty instrukcijy turéty patikrinti gydymo jstaigos uz saugq atsakingas
asmuo, siekdamas nustatyti, ar uztikrinamas veiksmingumas ir ar yra neigiamy pasekmiu.

Gamintojo kontaktai

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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