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Urceni uzivatelé
Tyto vyrobky jsou urceny jen pro stomatologické pouziti. Aplikace probiha vyhradné zubnim Iékafem.

Cilova skupina pacienta

Pacienti s koronarné silné zni¢enymi zuby a také s Ié¢enymi kofeny zubd. U déti nebo mladistvych musi
dbat uzivatel na to, aby oSetfoval jen trvalé zuby, protoze v mlééném zubu by korenovy ¢ep narusoval
vyménu, jelikoz kofeny mlé¢ného zubu jsou u dentice resorbovany zubem trvalym.

Klinicky p¥inos

Rekonstrukci pomoci kofenovych ¢epl je mozné zabranit extrakci zubu. PouZitim rozsifovall kanalkd

a kalibra¢nich vrtaekl prizplsobenych koFfenovym ceplim lIze ziskat co nejvice zubni tkdné a pripravit
korenovy kanalek tak, aby se tvarové shodoval s kofenovym ¢epem. Touto tvarovou shodou je dosazeno
optimalni komplementarity kofenového Cepu, resp. rekonstrukce, a tim je také optimalizovana odolnost
proti zlomeni a Zivotnost.

Urceny ucel

Kofenové Cepy jsou indikovany pro ukotveni rekonstrukénich nastaveb u silné koronarné poskozenych
nevitalnich trvalych zubl. Kofenové ¢epy jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Rozsifovace kanalkl
a kalibracni vrtacky jsou urceny k pripravé kofenového kanalku pro moznost nasledného provedeni
rekonstruké&nich opatieni. Oblasti pouZiti vrtackl je preparace kofenového kanalku pro ukotveni
kofenového Cepu.

Kontraindikace

Pro nase vrtacky a korenové ¢epy ndm nejsou znamy zadné kontraindikace, pokud osetfeni probiha lege
artis a po obnové, tj. dezinfekci a sterilizaci, podle nadich dokument{ ,EN ISO 17664-1 Informace
vyrobce".

Dodrzujte prosim také bod , Preventivni opatfeni a zdroje chyb".
NeZadouci vedlejsi tucinky
nejsou znamy, pokud osSetfeni probiha lege artis a podle naseho navodu k pouziti.

Likvidace
PFi likvidaci postupujte podle nérodnich a regionalnich predpisd.

Nasadce
Nasadce vrtackd jsou dimenzovany podle normy EN ISO 1797, typu 1, a sedi jen do kolénka pro né&
urceného.

Nase kalibracni vrtacky HAHNENKRATT tvarové odpovidaji pfislusné velikosti kofenového Cepu
HAHNENKRATT. K tomu viz tabulky niZe pro jednotlivé systémy kofenovych ¢epd.

Finalni 102zko ¢epu lIze kalibrovat jen s odpovidajici velikosti kalibraéniho vrtacku.

Navod k pouziti ExCyCo + prfilohy EN ISO 17664-1, revize 2022-06-10, verze 01 strana 2 z 27



HAHNENKRATT

HAHMNENKRATT.COM

EXATEC, EXATEC-S, TITAN

Exatec, titan @ hlavicky
iy . , , cepu 2,6 2,7 2,8 30
Modularni korenovy nastavbovy systém ; 4 ’
Y v apik. délky 66 | 80 | 97 | 114
cepu ) .
univerzaln
i 1,461 1,559 1,681 1,803
apik. @ tepu A 098 | 098 | 098 | 098
apik. @ cepu ¥ mm mm mm mm
mm
Znaceni zadné bilé Zluté modré cerné
Nastroje, univerzalni pro vSechny moduly Obsah REF
Vv.v v r o
T Rozswoya’cv k_?nalku 1 42010
s centracni Spickou
s feznou Spickou
=] T | Pilotni vrtacek 1 42100
=Jm Kalibraéni vrtaek 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
MéfFici Sablona 1 42050
Exatec
e aEn| Kofenovy tep 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Systémovy box + organizér, prazdny 1 10004 + 10000
Exatec-S
=t — Kofenovy ep 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
Zavadéci nastroj 1 45522
Systémovy box + organizér, prazdny 1 10005 + 10000
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EXATEC, VYSOKOPEVNOSTNI SKELNA VLAKNA

Exatec @ hlavicky cepu
v ;. , , : 4 x 2,6 2,7 2,8 2,2
apik. délky Cepu ’ ’ ’
Korenovy nastavbovy system p y cep 6.6 8.0 9.7 -
univerzaln
apik. @ ¢epuh i 1,461 1,559 1,681 -
) . 0,98 0,98 0,98 0,98
apik. @ cepu mm mm mm mm
mm
Znaceni zadné bilé Zluté modré zelené
Obsah REF
T RozéiFquév k_z:mélku 1 42010
s centracni Spickou
T széiFqué kanalku 1 43000
S reznou SpleOLI
Pilotni vrtacek 1 42100
Kalibracni vrtacek 1 42001 42002 42003
Kalibracni vrtacek 1 42005
MéfFici Sablona 1 42050
Exatec
Kofenovy Cep 10 42611 42612 42613
/AVAVAVAVAV/ AR T Korenovy cep 10 42615
Systémovy box 1 10003
CYTEC, VYSOKOPEVNOSTNI SKELNA VLAKNA
Cytec univerzall 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
Kofenovy nastavbovy systém ni mm mm mm mm mm mm
Znaceni| zadné |cervené| bilé Zluté zelené | modré | cerné
Obsah REF
Rozsifovac
=oc———7 W 11,0
kanalku 1 42010
Rozsifovac
SD:/I:]] 11,0
kanalku 1 43000
=—— [ | Kalibraéni vrtaéek 1 4300D10| 43001 | 43002 |4300D16| 43003 | 43004
Mérici Sablona 1 43050
Cytec
R AVAYAVAY AV AT Kofenovy &ep 10 4360D10| 43601 | 43602 [4360D16| 43603 | 43604
Systémovy box 1 10001
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CONTEC, VYSOKOPEVNOSTNI SKELNA VLAKNA

Contec univerzal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Kofenovy nastavbovy systém ni mm mm mm mm mm
Znaceni | zadné | Cervené bilé Zluté modré cerné
Obsah REF
RozSifovac
=] 1O
kanalku 1 42010
RozSifovac
=T  'm kgnélk@ ) 1 43000
=—=—— 11 77 | Kalibraé¢ni vrtacek 1 4400D11| 44001 44002 44003 44004
Méfici Sablona 1 44050
Contec
Korfenovy Cep 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
Systémovy box 10002
MATERIALY
Titan stupné 5: Ti 6-Al 4-V, slitina podle normy CSN EN ISO 5832-3, americké normy ASTM F 136
Kompozitni materialy zesilené viakny: vysokopevnostni skelna vldkna (FRC, Fibre Reinforced
Composite)
OBNOVA

EN ISO 17664-1 Informace vyrobce v pfiloze + ke stazeni na www.hahnenkratt.com/service
Rotacni nastroje a kofenové Cepy se dodavaji nesterilni. Obaly nejsou vhodné pro sterilizaci.

Rotacni nastroje musi pred kazdym, a to i prvnim, pouZzitim projit obnovou podle naseho dokumentu
,EN ISO 17664-1 Informace vyrobce o sterilizaci zdravotnickych prostfedk{ - rotaéni nastroje".

Konec Zivotnosti vyrobku je dan opotiebenim vznikajicim pfi pouzivani.

Nastroje se musi pred kazdym pouzitim zkontrolovat podle informaci v dokumentu ,EN ISO 17664-1
Informace vyrobce o sterilizaci zdravotnickych prostiedkl - rotacni nastroje™ (viz ,Kontrola a ovéreni
funkce"), aby byla zajist&na optimalni vrtaci funkce a zabranilo se moznému ohroZeni v dlsledku tupych
nebo pogkozenych nastroju.

KoFenové ¢epy musi pired pouzitim projit obnovou podle dokumentu ,,EN ISO 17664-1 Informace
vyrobce o sterilizaci zdravotnickych prostiedkll — kofenové &epy". Kofenové ¢epy nejsou koncipovany
k opakované obnoveé ani opétovnému pouziti. Pfi nepfipustném opakovaném pouziti hrozi nebezpeci
kFizové kontaminace. Pfi nékolikanasobné obnové hrozi nebezpeci poskozeni materialu.

Nase systémové boxy poskytuji zubnimu Iékafi béhem oSetreni prehledné umisténi a moznost
snadného vynéti vrta¢kd a kofenovych &epl k odetfeni: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Na zakladé rentgenového snimku se uréi pocet a velikost kofenovych ¢epl. V misté osetieni se potfebné
sterilizované korenové Cepy a sterilizované vrtacky vyjmou ze systému sterilni bariéry a umisti se do
sterilizovaného systémového boxu.
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PREHLED: DEZINFEKCE/CISTENI/STERILIZACE

- - . . Kofenové cepy
. Korenove cepy Nastroje .
X = lze aplikovat . - Vysokopevnostni
Titan Vrtacky s
skelna vilakna
Dezinfekce:
Dezinfekce, manualné X X X
Termicka dezinfekce (CDP) - X =
Cisténi, manualné:
70% smés etanolu/vody podle X - X
DAB (Némecky lékopis)
Sterilizace:
Autoklav X X X

PREPARACE KORENOVEHO KANALKU

Vychozi situace:

Zub musi byt predbézné, lege artis, oSetfen a nesmi vykazovat zadné patologické zmény.
v s r Ve s r o v e . v s r v

Lumen korenoveho kanalku musi mit rovny prubéh a musi se kalibracnim vrtackem

pfipravit pro uchyceni kofenového ¢epu do max. 3 mm k fyziologickému foramen.

e Velikost ¢epu se urcuje méfrici Sablonou. Ta se pfitom polozi na rentgenovy snimek.
U digitalniho rentgenu se musi pro zjisténi vhodné velikosti ¢epu provést digitalni méreni.

e Nasazeni kofferdamu

e Otevreni a rozsifeni kofenového kanalku ru¢nimi nastroji do cca ISO 80.

.....

okolnosti vyvijet teplo poskozujici dentin.

e Strojové rozsifeni lumen kofenového kanalku rozsifovagem kanalkd (REF 43000 nebo
REF 42010) a u ¢epl Exatec nasledné pilotnim vrta¢kem (REF 42100). Zohlednéte
zvolenou délku Cepu a pripadné ji na vrtacku vyznacte gumovym krouzkem.
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Kalibra¢ni vyvrtani IGzka ¢epu pomoci kalibra¢niho vrtacku tak, aby se IGzko pro hlavi¢ku
¢epu nachazelo u ¢epu Exatec minimalné 2 mm hluboko v dentinu.

o Integrovand &elni fréza zajistuje, aby IGzko probihalo stfedové a pravouhle k ose
kanalku.

oAby nedoslo k poskozeni kofenového dentinu v ddsledku vyvijeni tepla, maji se
vrtacky na kofenové kanalky obecné pouzivat jen

=  pFi chlazeni vodou nebo gelem
=  pFi rychlosti 500-1000 ot/min

*= za co nejmensiho tlaku, lehkymi doteky

o V pravidelnych intervalech nastroje kontrolujte. Odstrarnte odvrtané fragmenty
tkané a vycistéte stopy abraze. Vyplachnéte vrtaci kanalek.

Vycistéte a vysuste korenovy kanalek.

ZAVEDENI: EXATEC, TITAN

Titanovy korenovy ¢ep Exatec zkusebné vlozte a zkontrolujte okluzni polohu.

Pfipadné vyznacte potfebnou vysku ¢epu a extraoralné zkratte hlavi¢ku ¢epu
jemnozrnnym brusnym téliskem z karbidu kifemiku, tenkou tvrdokovovou frézou nebo
fezacim kotouc¢em v nasadci.

Vycisténi korenového kanalku:
o Vyplach napf. 37% kyselinou fosfore¢nou, NaOCI, H,0;
o Pripadné odstrante sprasnou vrstvu a povrch kondiciujte

o Osuste papirovymi ¢epy, nasledné teplym vzduchem

11 Pozor: Vyvarujte se provizornich cementl obsahujicich eugenol, resp. je beze
zbytku odstrarite. NaOCl nebo H,0,nejsou pfi pouziti kompozitd indikovany,
protoze vznikajici kyslik mdze zplsobovat kyslikovou inhibici vytvrzovani
kompozitu.

Zkraceny korenovy Cep Exatec vycCistéte 70% smeési etanolu/vody podle DAB (Némecky
Iékopis)

Vyplrite kofenovy kandlek Fidkym cementem postupné pomoci spiradlového plnice tak,
aby nevznikly z4dné vzduchové kapsy. Pouze Fidky cement m{ze odtokovymi drézkami
Cepu dostatecné odtékat.

Jako fixacni prostfedky jsou vhodné fosfatové nebo skloionomerni cementy
a kompozity. Je nutné uprednostnit vyplriové materialy s malou zrnitosti (0,1-
1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™).

Lehkym otac¢ivym pohybem pomalu zasroubujte kofenovy ¢ep Exatec do IGzka ¢epu,
dokud hlavi¢ka &epu nebude pIné pfiléhat k IGzku hlavi¢ky Eepu.

Nechte fixacni prostfedek vytvrdnout
Prebytecny fixacni prostfedek odstrante

PFipadné podle okluznich pomérl upravte hlavi¢ku ¢epu cylindrickymi diamanty za
chlazeni vodou.

Podle pokynl k pouziti aplikovanych vyrobk( a metod vytvofte nastavbu a koneénou rekonstrukci.
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ZAVEDENIi: EXATEC-S, TITAN

e Montaz kofenového Cepu Exatec-S na zavadéci nastroj:

o Preventivni opatfeni: zajistéte zavadéci nastroj pojistnym retizkem (protahnéte
jej otvorem)

o Nasadte zavadéci nastroj na Cep

o Otacejte zavadécim nastrojem, dokud drazky nezapadnou

o Vsunte Cep

o Zkontrolujte spolehlivé usazeni ¢epu v zavadécim nastroji
e Korenovy Cep Exatec-S zkusebné zasroubujte

o Samorezné ,drapy" se pritom zaklesnou do dentinu. Kénusem se soucasné chyti
vSechny otocCky zavitu a zasroubovani je mozné relativné minimalnim tocivym

momentem 7,9 1,7 Ncm pFi maximalné 3 otackach. *) Pohyb Cepu apikalné je
rozmérové zcela presné zastaven pfesné licujicim 1GZkem.
e Vycisténi kofenového kanalku:
o Vyplach napf. 37% kyselinou fosfore¢nou, NaOCI, H,0;
o Pripadné odstrante sprasnou vrstvu a povrch kondiciujte

o Osuste papirovymi ¢epy, nasledné teplym vzduchem

11 Pozor: Vyvarujte se provizornich cementl obsahujicich eugenol, resp.

je beze zbytku odstrafite. NaOCl nebo H»0 nejsou pfi pouZiti kompozitl
indikovany, protoze vznikajici kyslik mdze zplsobovat kyslikovou inhibici

vytvrzovani kompozitu.

e Vydcistéte korenovy Cep Exatec-S, Ulomky dentinu pfitom odstrante 70% smési
etanolu/vody podle DAB (Némecky lékopis).

e Vypliite kofenovy kanalek Fidkym cementem postupné pomoci spiradlového plnice tak,
aby nevznikly z4dné vzduchové kapsy. Pouze Fidky cement m{Ze odtokovymi drazkami
¢epu dostatecné odtékat.

o Jako fixacni prostfedky jsou vhodné fosfatové nebo skloionomerni cementy
a kompozity. Je nutné pouZivat vyplriové materialy s malou zrnitosti (0,1-
1,2 um).

(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

e ZaSroubujte korenovy Cep Exatec-S:
zac¢néte malou otoc¢kou doleva, aby Cep zapadl do predifezané otocCky zavitu, poté
zasroubujte korenovy ¢ep smérem doprava (max. 3 otacky).

e Vytdhnéte zavadéci nastroj axialné k &epu, aby nedoslo k deformaci ,drapd®.
e Nechte fixani prostfedek vytvrdnout a prebytecny fixacni prostifedek odstrante.
e Podle okluznich pomérl upravte hlavi¢ku ¢epu cylindrickymi diamanty za chlazeni vodou.

Podle pokynl k pouziti aplikovanych vyrobk( a metod vytvorte nastavbu a kone¢nou rekonstrukci.

*) zjisténo pfi srovnavaci dizertaci z roku 1994
,Drehmomentmessungen an schraubbaren Wurzelkanalstiftsystemen" (Mé&feni tocivych moment{ na $roubovacich
systémech &epl pro kofenové kanalky) od Klause Gaberta
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ZAVEDENI: EXATEC, CYTEC, CONTEC, VYSOKOPEVNOSTNI SKELNA VLAKNA

e Korenovy Cep zkusebné vlozte a zkontrolujte okluzni polohu.

e Vyznacte potfebnou vysku cepu (okluzni vysku) a provedte extraoralni zkraceni jemnym
diamantovym kotoucem. Pfitom zamezte, aby byl vyvijen prach (pouZivejte ostfe Fezajici
nastroje).

11 Pozor: Nikdy ke zkracovani nepouzivejte klesté. Ty by strukturu materialu
poskodily.

e Korenovy Cep vycistéte 70% smeési etanolu/vody podle DAB (Némecky Iékopis)
Exatec
e Prfiprava kofenového kanalku: kondiciovani dentinu adhezivni technikou

1 Pozor: Vyvarujte se provizornich cementl obsahujicich eugenol, resp. je beze
zbytku odstrante.
H»0 ani NaOCI nejsou indikovany, protoze vznikajici kyslik mize zplisobovat
kyslikovou inhibici vytvrzovani kompozitu.

Adhezivni technika, nap¥.:
o Kondiciovani kanalku a zubniho povrchu (napf. 37% kyselinou fosforecnou)
o Odstranéni kyseliny vodnim sprejem
o Vyplach kanalku alkoholem (napf. 70%)
o Vysuseni kanalku papirovymi cepy
o Aplikace primeru a odsati prebytku papirovymi Cepy

o Aplikace bonderu a odsati prebytku papirovymi ¢epy
! Pozor: Nepolymerizuijte bonder svétlem.

e \Volitelné: Opatrete ¢ep tenkou vrstvou dualné tvrdnouciho bonderu, nhepolymerizujte
svétlem.
Alternativné: Opatrete cep tenkou vrstvou dualiné tvrdnouciho bonderu, lehounce
ofoukejte a polymerizujte svétlem, napr. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

e Vypliite kofenovy kanalek Fidkym, dualné polymerizujicim, rentgenové viditelnym
kompozitem a spirdlovym plni¢em. Dodrzujte navod k pouziti vyrobce kompozitu
napf.: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

¢ Obratem opatrete kofenovy ¢ep kompozitem a ihned jej lehkym otacivym pohybem
pomalu zavedte do I0Zka ¢epu a v této pozici jej drzte, dokud kompozit nevytvrdne
natolik, aby byl ¢ep pevné usazen ve své poloze.

Prebytecny material rovhomérné rozetfete na vycnivajici Cep a kavitu a zbyly prebytecny
kompozit odstrante.

e Cca 40 s vytvrzujte polymerizacni lampou
(viz ndvod k pouziti kompozitu)

e Poté pomalu tekoucim kompozitem obratem zhotovte nastavbu pahylu. Pro vytvarovani
nastavby pouZijte - pokud je to nutné - prihledné pouzdro (Frasaco) nebo matricovou
pasku (HAHNENKRATT).

Napf.: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e Provedte zavérecné jemné korektury turbinkou a diamantovym brusnym téliskem za
chlazeni vodou.

Dodrzujte navody k pouziti aplikovanych vyrobkd a metod.
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PREVENTIVNI OPATRENI A ZDROJE CHYB

S ohledem na klinické zakonitosti a indikaci je nutné mit na paméti, Ze odolnost proti zlomeni a ohybu
konfekéniho koFenového &epu méa své limity, které jsou podminény materidlem a zvolenym primérem
cepu.

Ale také v pripadé ostatnich komponent: ponechana zubni tkan nebo nastavba a korunka mohou
predstavovat pri¢inu selhani rekonstrukce.

V informacich k preparaci a zavadéni byly jiz uvedeny body, které maji pozitivni vliv na stabilitu
rekonstrukce. Peclivé sbrouseni vyrovnané okluze ma pro stabilitu rekonstrukce a jeji zivotnosti
rozhodujici vyznam. Dynamické zatizeni prostfednictvim antagonistd musi mit co nejnizéi dopad.
Nespravné zatézovani nebo pretézovani mohou vést k tomu, Zze se rekonstrukce uvolni, ortodonticky
posunou nebo také zlomi.

Preparace v oblasti okraje korunky se ma provadét tak, aby efektem tzv. obroucky mohla byt podporena
stabilita rekonstrukce.

ZDROIJE CHYB

Projevy nezdarené rekonstrukce: Mozné pFiciny:

A) Uvolnéni nebo oddéleni kofenového Cepu * Nespravna vazba mezi fixanim materidlem
a dentinem (nedostatecna priprava korenového
kanalku)

B) Zlomeni kofenového ¢epu * Viz A)

* PFilis velké dynamické zatiZzeni prostfednictvim
. o . v
antagonistu (viz vyse)

* Nadmérné nahlé zatizeni

* Vybér poddimenzovaného kofenového Cepu

C) Prasknuti nebo zlomeni kofene * Viz B)

¢ Skleroticky kofenovy dentin

PREVENTIVNI OPATRENI
Kofenovy Cep neni opétovné pouzitelny.
PFi nepfipustném opétovném pouziti by hrozilo nebezpedi kiizové kontaminace.

Vezméte také v Gvahu informace z obou pfilozenych dokumentl ,EN ISO 17664-1 Informace vyrobce
o sterilizaci®.

DOPLNUJICI INFORMACE
VSechny zavazné incidenty, k nimz v souvislosti s vyrobkem dojde, je nutné ohlasit vyrobci a pfislusnému
organu clenského statu, v némz se nachazi domicil uzivatele a/nebo pacienta.

Souhrn (dajl o bezpe&nosti a klinické funkci (SSCP) kofenovych &epld bude zpfistupnén ptes EUDAMED.

Do zprovoznéni pfislusného modulu EUDAMED je souhrn SSCP do 7 kalendafnich dni na vyzadani
dostupny u vyrobce.
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Nepouzivejte opakované

Prostudujte si navod k pouziti

Prostudujte si elektronicky navod
k pouZiti

Ke stazeni na:
www.hahnenkratt.com/service

Pozor

Jednotka obalu

Zdravotnicky prostredek

Jednoznacdny identifikator
zdravotnického prostifedku

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prostudujte si navod k
pouziti
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Navod k pouziti ExCyCo + prfilohy EN ISO 17664-1, revize 2022-06-10, verze 01

Cislo vyrobku

Oznaceni Sarze

Datum vyroby

Vyrobce

Otaceni doprava

Uchovaveijte v suchu

Nesterilni

strana 11 z 27



EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostredku HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Rotacni nastroje z uslechtilé oceli
pro systémy kofenovych ¢epl Exatec, Cytec, Contec
Revize 2022-06-10, verze 01 C€ 0197

Dodrzujte standardni pfedpisy pro prevenci urazt

V. v s ’ s o My e ’ v -0 V. . s . ISTL4 r . s v o7 s
Pri dodrzovani navodu k pouziti pouzivanych pfistroju a Cisticich chemikalii nam nejsou znama zadna
vystrazna upozornéni.

Pfed prvnim pouzitim také viz bod ,,Kontrola a ovéfeni funkce".

Konec zivotnosti vyrobku zavisi na jeho opotiebeni a poskozeni v dlsledku pouzivéni.

Konec Zivotnosti jednotlivych vyrobki se lisi individualné a musi jej proto stanovit uZivatel.
Dodrzujte bod ,,Kontrola a ovéreni funkce™.

Cely postup je nutno provést také pred prvnim pouzitim.

Popsané postupy jsou obecné znamé a predpokladaji bézné vybaveni a spotfebni materialy.

Obnovu provadéjte pouze v mistnostech/prostorech, které jsou k tomu urceny. Dodrzujte hygienicka
opatfeni stanovena narodnimi predpisy.

Okamzité po pouziti na pacientovi ulozte nastroje do frezatoru napinéného vhodnym
gisticim/dezinfek&énim prostfedkem (alkalickym, bez aldehyd(), aby nedo&lo k pfischnuti zbytk{ neéistot
(fixaci protein(l). Doporuéujeme provést obnovu nastrojli nejpozdé&ji hodinu po pouziti. Pfeprava na misto
obnovovani by méla probihat ve frezatoru.

Dodrzujte také pokyny pro rotacni nastroje, které plati ve vasem zdravotnickém zafizeni. Pro nase rotacni
nastroje HAHNENKRATT jinak neni nutné dodrzovat zadné zvlastni pozadavky.

Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) se ma obnova provadét prednostné strojoveé.

Obnova v CDP (termodezinfektor)
Vybaveni

1. Cistici a dezinfekéni pristroj (CDP) podle normy EN ISO 15883, napf. firmy Miele s programem
Vario-TD. Dosazena hodnota Ao musi Cinit nejméné 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental firmy Dr. Weigert

4. Néstavec kose CDP vhodny pro vrtacky, napf. nastavec Miele, vyrobek E491

Vzdy také dodrzujte ndvody k pouZiti pouzivanych vyrobkd a pfistrojd. Dodrzujte normy EN ISO 15883-1
a EN ISO 15883-2.
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Rotacni nastroje z uslechtilé oceli

pro systémy kofenovych ¢epl Exatec, Cytec, Contec

Revize 2022-06-10, verze 01 (€ o197

Validovany postup s CDP:

1. Ulozte nastroje do vhodného nastavce kose.
2. Naplnéni ndstavce kode a umisténi do CDP provedte podle pokyn& vyrobce CDP. Musi byt
umoznéno, aby proud vody dopadal pfimo na instrumentarium.
3. Podle pokyn{ vyrobce prostfedkll a CDP doplrite ¢istici/dezinfekéni prostiedek.
4. Spustte program Vario-TD véetné termické dezinfekce. Hodnota Ao musi pfi termické dezinfekci
¢init nejméné 3000.
5. Program:
e 1 min predcisténi studenou vodou (< 40 °C v kvalité pitné vody)
e vypusténi
e 3 min predcisténi studenou vodou (< 40 °C v kvalité pitné vody)
e vypusténi
e 10 min myti pfi 55 °C s pouzitim pripravku 0,5% alkalicky Cisti¢ Neodisher® Mediclean
Dental
e vypusténi
e 3 min neutralizace teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutraliza¢nim pfipravkem
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburk
e  vypusténi
¢ 2 min oplachovani teplou vodou z vodovodu (> 40 °C)
e vypusténi
e termicka dezinfekce demineralizovanou vodou pfi teploté 92 °C, min. 5 min
e automatické suseni, 30 min pfi 90 °C

Po skonéeni programu vyjméte nastroje z CDP a vysuste je podle doporuceni komise KRINKO primarné
lékarskym stlacenym vzduchem. PFitom dbejte na vysuseni obtizné pfistupnych mist.

Obnova v ultrazvukové lazni

Vybaveni
1. Cistici prostiedek: 1) Ultrazvukova lazen
2) Nylonovy kartacek
2. Cistici prostredek: ID 220 firmy DURR (hotovy roztok bez obsahu aldehydd / lazef na
vrtacky) dezinfekéni prostfedek na rotacni nastroje vhodny pro
ultrazvuk

Validovany postup:
Manualni disténi ultrazvukem a kartackem

Vyjméte nastroj z frezatoru a za pokojové teploty jej Cistéte minimalné 15 minut ve vhodné sitové
nadobé v ultrazvukové lazni. Pfitom je tfeba dbat na to, aby se kapalina dostala na vSechny pristupné
plochy a nevznikaly ultrazvukové stiny.

Nasledné cistéte nastroj v roztoku (bez ultrazvuku) nylonovym kartackem tak dlouho, aby na povrchu
nebylo opticky mozné rozpoznat zadné zbytky necistot.

Cistici médium a kartaéek musi dosahnout na véechny &asti nastroje a vydistit je.
Manualni dezinfekce ultrazvukem
Vlozte nastroj pro dezinfekci ve vhodné sitové nadobé minimalné na 1 minutu do Cerstvé ultrazvukové

lazné naplnéné 100% pfipravkem ID 220 (< 45 °C).
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Rotacni nastroje z uslechtilé oceli

pro systémy kofenovych ¢epl Exatec, Cytec, Contec

Revize 2022-06-10, verze 01 (€ o197

Dlkladné nastroj minimaln& 1 minutu oplachujte demineralizovanou vodou.

Pfipadné zbylé nelistoty kompletné odstrarite nylonovym kartédCkem za neustalého otaceni nastroje,
oplachnéte jej pod tekouci vodou a zopakujte cisténi a dezinfekci ultrazvukem.

Vysuste nastroj podle doporuceni komise KRINKO primarné lékarskym stlacenym vzduchem. Pfitom
dbejte na vysuseni obtizné pFistupnych mist.

Tento zdravotnicky prostiedek nevyzaduje udrzbu.

Provedte vizualni kontrolu neporusenosti a Cistoty. Optickou kontrolu zpravidla umoznuje 8nasobné
zvétseni. Pokud jsou na nastroji po obnové jesté patrné zbytky kontaminace, opakujte Cisténi a dezinfekci
tak dlouho, dokud nebude vidét zadna kontaminace.

Nastroje s nasledujicimi nedostatky je nutné obratem vyradit a zlikvidovat:

- tupd a vylomena ostfi
OstFi podléhaji v disledku pouzivani nezbytné postupnému otupovani. Nastroje
je nutné zlikvidovat tehdy, kdyZ je jejich pouZiti v disledku tupych nebo vylomenych
ostfi omezeno.

- poskozeni tvaru (napf. zprohybané nastroje)

- zkorodovany povrch

Nastroje vhodné jednotlivé zabalte do sterilizac¢ni félie podle normy EN ISO 11607-1. Obal musi byt
dostatecné velky, aby pecetici svar nebyl napnuty. Pfed pouzitim se musi zkontrolovat neporusenost
systému sterilni bariéry. Pfi poSkozeni systému sterilni bariéry musi zabaleny material znovu projit
obnovou.

Vybaveni: Parni sterilizator podle normy EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem
Validovany postup:

Parni sterilizace metodou frakéniho vakua pfi 134 °C v pfistroji podle normy EN 13060:
Frakéni prevakuum (nejméné 3krat)

Steriliza¢ni teplota 134 °C (-0/+3 °C)

Doba setrvani pfi uc¢inné teploté: minimalné 5 minut (Uplny cyklus)
Doba suseni: minimalné 10 minut

AWNH

Dodrzujte normu EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.

Para nesmi obsahovat pfimési, aby se netvofily skvrny a nedochazelo ke korozi. PFi spole¢né sterilizaci
vice nastroji nesmi byt pfekroena maximalni kapacita sterilizatoru.

Zabalené sterilni vyrobky musi byt pfi prepravé a skladovani chranény pred prachem, vihkosti
a (re)kontaminaci.

Dobu, po kterou je zachovana sterilita kone¢ného vyrobku, urcuje osoba, ktera ve stomatologickém
zdravotnickém zarizeni provadéla konecné baleni (systém sterilni bariéry nebo obalovy systém). (Viz také
»Baleni™)
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Rotacni nastroje z uslechtilé oceli

pro systémy kofenovych ¢epl Exatec, Cytec, Contec

Revize 2022-06-10, verze 01 (€ o197

VSechny zavazné incidenty, k nimz v souvislosti s vyrobkem dojde, je nutné ohlasit vyrobci a pfislusSnému
organu clenského statu, v némz se nachazi domicil uzivatele a/nebo pacienta.

Dodrzujte navody k pouZiti pouZivanych provoznich prostiedkd a ndvody vyrobcl pFistrojd, v&. maximalni
kapacity pristrojd.

Informace z normy EN ISO 17664-1: Pouziti lestidel miZe negativné ovlivnit biokompatibilitu.
PFi likvidaci postupujte podle narodnich predpisd.

Dodrzujte pravni ptedpisy o obnové zdravotnickych prostfedkl, které plati ve vasi zemi. Informujte se
také napfiklad na strankach www.rki.de

Vyse uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostiedku jako VHODNE pro pFipravu
zdravotnického prostfedku k jeho opétovnému pouziti. Osoba provadéjici obnovu odpovida za to, aby
skutecné provadéna obnova na sterilizacnim pracovisti - spolu s pouzitym vybavenim, materialy

a personalem - vedla k dosaZeni pozadovanych vysledkd. K tomu je standardné zapotiebi validace

a rutinni monitorovani postupu na sterilizanim pracovisti.

Jakoukoli odchylku od t&chto vydanych pokynl by mél pracovnik zdravotnického zafizeni odpovidajici za
bezpe&nost dikladné posoudit z hlediska G¢innosti a moznych negativnich nasledka.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Kofenové Cepy Exatec, Cytec, Contec

z titanu a vysokopevnostnich skelnych vidken

Revize 2022-06-10, verze 01 C€ 0197

A Vystrazna upozornéni

Dodrzujte standardni pFedpisy pro prevenci urazi

V. v z ’ z o TN v ’ v -0 V. . . v o z .
Pri dodrzovani navodu k pouziti pouzivanych pristroju a Cisticich a dezinfekCnich roztoku nam nejsou
znédma zadna vystrazna upozornéni.

KoFenové cepy se musi pred jednorazovym pouzitim vydezinfikovat a vysterilizovat.

KoFenové cepy nejsou opétovné pouzitelné. Pfi nepfipustném opétovném pouziti by hrozilo
nebezpedi kfizové kontaminace. PFi nékolikanasobné obnové hrozi nebezpeci poskozeni materialu.

Pfed pouzitim vyrobek zkontrolujte s ohledem na neporusenost.

Omezeni pri obnové
@ Kofenové Cepy jsou urceny k jednorazové obnoveé.

Kofenové cepy nejsou opétovné pouzitelné. Pri nepfipustném opétovném pouziti by hrozilo
nebezpedi kfizové kontaminace. PFi nékolikanasobné obnové hrozi nebezpeci poskozeni materialu.
Pokyny

Popsané postupy jsou obecné znamé a predpokladaji bézné vybaveni a spotfebni materialy.

Misto pouzivani

Obnovu provadéjte pouze v mistnostech/prostorech, které jsou k tomu urceny. Dodrzujte hygienicka
opatreni stanovena narodnimi predpisy.

Skladovani a preprava

Ke skladovani a pfepraveé je nutné pouzivat pouze mistnosti a nddoby, které jsou k tomu ve
zdravotnickém zafizeni urceny.

Priprava na dekontaminaci

Dodrzujte také pokyny pro kofenové Cepy, které plati ve vaSem zdravotnickém zafizeni. Jedna se o bézné
kofenové Cepy, které nepodléhaji zadné zvlastni pripravé.

Cisténi, dezinfekce a suseni
Strojova obnova

neni k dispozici
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostredki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Kofenové Cepy Exatec, Cytec, Contec

z titanu a vysokopevnostnich skelnych vidken

Revize 2022-06-10, verze 01 C€ o197

Cistici a dezinfekéni prostfedek: 70% smés etanolu/vody podle DAB (Némecky |ékopis)
Validovany postup:

Vyjmeéte kofenovy Cep z obalu.

Vlozte jej do 70% smeési etanolu/vody podle DAB k vycisténi a

vydezinfikovani na minimalné 10 minut — dejte pozor, aby byly vSechny oblasti namocené.
Nechte odpafit etanol tak, aby uz nebyla pfitomna zadna zbytkova vihkost.

AW

Tento zdravotnicky prostifedek nevyzaduje Udrzbu.

Pred pouzitim provedte vizualni kontrolu neporusenosti a Cistoty. Optickou kontrolu zpravidla umozniuje
8nasobné zvétseni. Pfipadné poskozené korenové Cepy zlikvidujte.

Nastroje vhodné jednotlivé zabalte do sterilizac¢ni félie podle normy EN ISO 11607-1. Obal musi byt
dostatecné velky, aby pecetici svar nebyl napnuty. Pfed pouzitim se musi zkontrolovat neporusenost
systému sterilni bariéry. Pfi poSkozeni systému sterilni bariéry musi zabaleny material znovu projit
obnovou.

Vybaveni: Parni sterilizator podle normy EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem
Validovany postup:

Parni sterilizace metodou frakéniho vakua pii 134 °C v pfistroji podle normy CSN EN 13060:
Frakéni prevakuum (nejméné 3krat)

Steriliza¢ni teplota 134 °C (-0/+3 °C)

Doba setrvani pfi uc¢inné teploté: minimalné 5 minut (Uplny cyklus)
Doba suseni: 10 minut

AWNF

Dodrzujte normu EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.

Zabalené sterilni vyrobky musi byt pfi pfepravé a skladovani chranény pred prachem, vihkosti
a (re)kontaminaci.

Dobu, po kterou je zachovana sterilita kone¢ného vyrobku, urcuje osoba, ktera ve stomatologickém
zdravotnickém zafizeni provédéla konec¢né baleni (systém sterilni bariéry nebo obalovy systém). (Viz také
«Baleni*)

VSechny zavazné incidenty, k nimz v souvislosti s vyrobkem dojde, je nutné ohlasit vyrobci a pfislusnému
organu clenského statu, v némz se nachazi domicil uzivatele a/nebo pacienta.

Dodrzujte ndvody k pouziti pouzivanych provoznich prostiedkd a ndvody vyrobcl pfistrojd, vé. maximalni
kapacity pFistrojQ.
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Kofenové Cepy Exatec, Cytec, Contec

z titanu a vysokopevnostnich skelnych vidken

Revize 2022-06-10, verze 01 C€ 0197

PFi likvidaci postupujte podle narodnich predpisd.

Dodrzujte pravni ptedpisy o obnové zdravotnickych prostfedkdl, které plati ve vasi zemi. Informujte se
také napfiklad na strankach www.rki.de

Vyde uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostfedku jako VHODNE pro pfipravu
zdravotnického prostfedku k jeho obnové. Osoba provadéjici obnovu odpovida za to, aby skutecné
provadéna obnova na sterilizacnim pracovisti - spolu s pouzitym vybavenim, materidly a personalem -
vedla k dosazeni pozadovanych vysledkl. K tomu je standardné zapottebi validace a rutinni monitorovani
postupu na sterilizacnim pracovisti.

Jakoukoli odchylku od t&chto vydanych pokynd by mél pracovnik zdravotnického zafizeni odpovidajici za
bezpeénost diikladné posoudit z hlediska Gcinnosti a moznych negativnich nasledka.

Kontaktni iidaje vyrobce

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Semikritické B Zavadéci nastroj Exatec-S

Revize 2022-06-10, verze 01

A

Dodrzujte standardni pfedpisy pro prevenci urazt

V. v s ’ s o Mg e ’ v .0 . v s V. . s o r .
PFi dodrzovani navodu k pouziti pouzivanych pfistroju a dezinfekcnich a Cisticich roztoku nam nejsou
znama zadna vystrazna upozornéni.

Pfed prvnim pouzitim také viz bod ,,Kontrola a ovéfeni funkce".

Opakovana obnova ma minimalni dopad. Konec Zivotnosti vyrobku zavisi na jeho opotfebeni a poskozeni
v dUsledku pouzivani.

Konec Zivotnosti jednotlivych vyrobki se lisi individualné a musi jej proto stanovit uZivatel.

Cely postup je nutno provést také pred prvnim pouzitim.

Popsané postupy jsou obecné znamé a predpokladaji bézné vybaveni a spotfebni materialy.

Obnovu provadéjte pouze v mistnostech/prostorech, které jsou k tomu urceny. Dodrzujte hygienicka
opatreni stanovena narodnimi predpisy.

Ke skladovani a prepravé je nutné pouzivat pouze mistnosti a nadoby, které jsou k tomu ve
zdravotnickém zafizeni urceny.

Sbér pouzitych prostiredkii za mokra

Okamzité po pouziti na pacientovi ulozte instrumentarium do nastrojové vany naplnéné vhodnym
&isticim/dezinfek&nim prostfedkem (napf. ID 212 spoleénosti DURR, bez obsahu aldehydd, alkalicky
disti¢, pii hodnoté pH 10). Tim se zabrani prischnuti zbytk{ nedistot (fixaci protein(). Ohledné davkovani
a doby plsobeni se prosim Fidte ndvodem k pouZiti ptipravku ID 212.

Alternativné:

Sbér pouzitych prostredki za sucha
Sbér zdravotnickych prostfedk{ (za sucha) po odpovidajicim pFed¢isténi, resp. po odetfeni pacienta

Postup podle LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. UloZeni ndstrojd
do vhodnych sbé&rnych nadob, napf. uzaviratelnych plastovych boxd

Peclivé uloZeni (vhazovani neni pfipustné) nastrojd, pfipadné s vyuZitim klesti na nastroje.
Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné prostfedky (napf. ochranu rukou, oci, Ust a nosu).
Obnova nema byt neimérné dlouha (doporuceni: neméla by byt prekrocena 6hodinova prodleva;

dodrzujte udaje vyrobce).

2. Vytridéni odpadu
do odpadkovych pytl{, které jsou dostate¢né pevné, té&sné a pripadné odolné proti vihkosti.
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Priprava na dekontaminaci

Dodrzujte také pokyny pro nastroje, které plati ve vasem zdravotnickém zarizeni. Pro nase nastroje
HAHNENKRATT jinak neni nutné dodrzovat zadné zvlastni pozadavky.

Doporuéeni Institutu Roberta Kocha (RKI): PFi rozebirdni nastroji slozenych z vice ¢asti
dodrzujte opatfeni na ochranu osob.

Cisténi a dezinfekce
Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) se ma obnova provadét prednostné strojove.

A) Validované strojové cisténi a dezinfekce
Obnova v CDP (termodezinfektor)
Vybaveni

1. Cistici a dezinfekéni piistroj (CDP), napf. firmy Miele s programem Vario. Dosazena hodnota Ao
musi ¢init nejméné 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z firmy Dr. Weigert

4. Vhodny stojan na nastroje, resp. perforovana miska

Vzdy také dodrzujte ndvody k pouZiti pouzivanych vyrobkd a pfistrojd. Dodrzujte normy EN ISO 15883-1
a EN ISO 15883-2.

Validovany postup:

1. Bezprostfedné pred strojovou obnovou vyjméte nastroje z nastrojové vany a dikladné je
oplachnéte tekouci pitnou vodou (min. 10 sekund). Do CDP by se nemély dostat zadné zbytky
cisticiho/dezinfekéniho prostredku.

2. Ulozte nastroje do vhodného stojanu na nastroje, resp. perforované misky.

3. Stojan na nastroje / perforovanou misku viozte do CDP tak, aby proud vody dopadal pfimo na
instrumentarium.

4. Spusténi programu Vario véetné termické dezinfekce. Hodnota Ag musi pfi termické dezinfekci
¢init nejméné 3000.

5. Program:

e 1 min predcisténi studenou vodou

e vypusténi

e 3 min predcisténi studenou vodou

e vypusténi

e 10 min myti pfi 55 °C s pouzitim pripravku 0,5% alkalicky Cisti¢ Neodisher® Mediclean
Dental

e vypusténi

e 3 min neutralizace teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutralizacnim pfipravkem
Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburk

e vypusténi

e 2 min oplachovani teplou vodou z vodovodu (> 40 °C)

e vypusténi

e termicka dezinfekce demineralizovanou vodou pfi teploté 92 °C, min. 5 min

e automatické suseni, 30 min pfi cca 60 °C

6. Po skonceni programu nastroje vyjméte a vysuste podle doporuceni RKI prednostné stlacenym
vzduchem. U stojanl na nastroje / perforovanych misek dbejte zvla$t& na vysuseni obtizn&
pristupnych mist.

7. Ke kontrole neporusenosti a Cistoty pouzijte vhodny zvétSovaci nastroj/pristroj. 8nasobné
zvétSeni zpravidla umoznuje optickou kontrolu. Pokud Ize na nastroji po strojové obnové jesté
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rozpoznat zbytky kontaminace, opakujte cisténi a dezinfekci tak dlouho, dokud nebude vidét
zadna kontaminace.

Po skondeni programu vyjméte nastroje z CDP a vysuste je podle doporuc¢eni komise KRINKO primarné
Iékarskym stlacenym vzduchem. PFitom dbejte na vysuseni obtizné pfistupnych mist.

Pfed manualnim cisténim nastroj vydezinfikujte.

Obnova v ultrazvukové lazni

Vybaveni
1. Cistici prostfedek: 1) Ultrazvukova lazen
2) Nylonovy kartacek
2. Cistici chemikalie: ID 212 Forte spole¢nosti DURR, alkalicky koncentrovany &istici

a dezinfekéni prostiedek pfi pH 10

Manualni cisténi ultrazvukem a kartackem

Cistéte nastroj pFi pokojové teploté minimalné 15 minut ve vhodné sitové nddobé v ultrazvukové lazni.
PFitom je tfeba dbat na to, aby se kapalina dostala na vSechny pfistupné plochy a nevznikaly
ultrazvukové stiny. Upozornujeme, ze obé dutiny maji z obou stran otvor, aby je bylo mozné
proplachnout.

Nasledné cistéte nastroj v roztoku (bez ultrazvuku) nylonovym kartackem tak dlouho, aby na povrchu
nebylo opticky mozné rozpoznat zadné zbytky necistot.

Je nutné zajistit, aby cistici médium a kartacek dosahly na vSechny casti, pfedevsim tézko
pristupné oblasti a drazky nastroje, a vycistily je.

Manualni dezinfekce ultrazvukem

VloZte nastroj pro dezinfekci ve vhodné sitové nadobé minimalné na 1 minutu do cerstvé ultrazvukové
1azné naplnéné 100% pfipravkem ID 212 (< 45 °C).

Dlkladn& nastroj minimaln& 1 minutu oplachujte demineralizovanou vodou.

Pfipadné zbylé nedistoty kompletné odstrarite nylonovym kartaCkem za neustdlého otaceni nastroje,
oplachnéte jej pod tekouci vodou a zopakujte Cisténi a dezinfekci ultrazvukem.

Vysuste nastroj podle doporuceni komise KRINKO primarné lékarskym stlacenym vzduchem. Pfitom
dbejte na vysuseni obtizné pristupnych mist.

Tento zdravotnicky prostifedek nevyzaduje Udrzbu.

Provedte vizualni kontrolu neporusenosti a Cistoty. 8ndsobné zvétseni zpravidla umoznuje optickou
kontrolu. Pokud Ize na nastroji po procesu obnovy jesté rozpoznat zbytky kontaminace, opakujte c¢isténi
a dezinfekci tak dlouho, dokud nebude vidét zadna kontaminace.

Nastroje s vadami, jako napf. s ohnutymi nebo ulomenymi drapy, je nutné zlikvidovat.
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Nastroje vhodné jednotlivé zabalte do sterilizac¢ni félie podle normy EN ISO 11607-1. Obal musi byt
dostatecné velky, aby pecetici svar nebyl napnuty. Pfed pouZitim se musi zkontrolovat neporusenost
systému sterilni bariéry. Pfi poSkozeni systému sterilni bariéry musi zabaleny material znovu projit
obnovou.

Podle publikace RKI zverejnéné ve Spolkovém zdravotnickém véstniku 2012-55:1244-1310 ,Pozadavky
na hygienu pfi sterilizaci zdravotnickych prostfedk(", strana 1248, tabulka 1 - Hodnoceni rizik
a klasifikace zdravotnickych prostfedki:

Semikritické B: Sterilizace (X) = pracovni krok je fakultativni

Vybaveni: Parni sterilizator podle normy EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem

Do sterilizatoru vkladejte pouze dokonale suché nastroje, aby na nich napt. nezlstaly vapenaté
usazeniny a/nebo skvrny od vody.

Postup:

Parni sterilizace metodou frakéniho vakua pfi 134 °C v pfistroji podle normy EN 13060:
Frakéni prevakuum (nejméné 3krat)

Steriliza¢ni teplota 134 °C (-0/+3 °C)

Doba setrvani pfi uc¢inné teploté: minimalné 5 minut (Uplny cyklus)
Doba suseni: minimalné 10 minut

AWNH

Dodrzujte normu EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.

Para nesmi obsahovat pfimési, aby se netvofily skvrny a nedochazelo ke korozi. PFi spole¢né sterilizaci
vice nastroji nesmi byt pfekroena maximalni kapacita sterilizatoru.

Zabalené sterilni vyrobky musi byt pfi prepravé a skladovani chranény pred prachem, vihkosti
a (re)kontaminaci.

Dobu, po kterou je zachovana sterilita kone¢ného vyrobku, urcuje osoba, ktera ve stomatologickém

zdravotnickém zarizeni provadéla konecné baleni (systém sterilni bariéry nebo obalovy systém). (Viz také
Baleni*)

”

VSechny zavazné incidenty, k nimz v souvislosti s vyrobkem dojde, je nutné ohlasit vyrobci a pfislusSnému
organu clenského statu, v némz se nachazi domicil uzivatele a/nebo pacienta.

Dodrzujte ndvody k pouziti pouzivanych provoznich prostiedkd a ndvody vyrobcl pfistrojd, v&. maximalni
kapacity pristrojd.

Informace z normy EN ISO 17664-1: Pouziti lestidel miZe negativné ovlivnit biokompatibilitu.

PFi likvidaci postupujte podle narodnich predpisd.

Dodrzujte pravni predpisy o obnové zdravotnickych prostiedkd, které plati ve vasi zemi. Informujte se
také napfiklad na strankach www.rki.de
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Vyse uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostfedku jako VHODNE pro piipravu
zdravotnického prostfedku k jeho opétovnému pouziti. Osoba provadéjici obnovu odpovida za to, aby
skutecné provadéna obnova na sterilizacnim pracovisti - spolu s pouzitym vybavenim, materialy

a personalem - vedla k dosaZeni poZzadovanych vysledkd. K tomu je standardné zapotrebi validace

a rutinni monitorovani postupu na sterilizanim pracovisti.

Jakoukoli odchylku od t&chto vydanych pokynd by mél pracovnik zdravotnického zafizeni odpovidajici za
bezpe&nost dikladné posoudit z hlediska G¢innosti a moznych negativnich nasledka.

Kontaktni idaje vyrobce

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

Navod k pouziti ExCyCo + prilohy EN ISO 17664-1, revize 2022-06-10, verze 01 strana 23 z 27



EN ISO 17664-1 Informace vyrobce

o sterilizaci zdravotnickych prostiedki HAHNENKRATT
Klasifikace podle smérnice RKI: Vyrobky HAHNENKRATT:
Kritické A Systémovy box z uslechtilé oceli

pro Exatec, Cytec, Contec
- systémy korenovych &epl (vrtacky + kofenové &epy)

Revize 2022-06-10, verze 01 C€

A

Dodrzujte standardni pfedpisy pro prevenci Grazi

V. v z ’ z o TN v ’ v -0 V. . . sy z . z v 7 z
Pri dodrzovani navodu k pouziti pouzivanych pristroju a Cisticich chemikalii nam nejsou znama zadna
vystrazna upozornéni.

PFed prvnim pouzitim také viz bod ,,Kontrola a ovéfeni funkce".

Konec Zivotnosti vyrobku zavisi na jeho opotiebeni a podkozeni v dlsledku pouZivani.

Konec Zivotnosti jednotlivych vyrobki se lisi individualné a musi jej proto stanovit uzivatel.
Dodrzujte bod ,,Kontrola a ovéreni funkce™.

Cely postup je nutno provést také pred prvnim pouzitim.

Popsané postupy jsou obecné znamé a predpokladaji bézné vybaveni a spotfebni materialy.

Obnovu provadéjte pouze v mistnostech/prostorech, které jsou k tomu urceny. Dodrzujte hygienicka
opatfeni stanovena narodnimi predpisy.

Ke skladovani a prepravé je nutné pouzivat pouze mistnosti a nadoby, které jsou k tomu ve
zdravotnickém zafizeni urceny.

Sbér pouzitych prostiredkii za mokra

Okamzité po pouziti na pacientovi ulozte instrumentarium do nastrojové vany naplnéné vhodnym
&isticim/dezinfek&nim prostfedkem (napf. ID 212 spoleénosti DURR, bez obsahu aldehydd, alkalicky
&isti¢, pFi hodnot& pH 10). Tim se zabrani pfischnuti zbytk( necistot (fixaci protein). Ohledné& davkovani
a doby plsobeni se prosim Fidte ndvodem k pouZiti pFipravku ID 212.

Alternativné:

Sbér pouzitych prostredki za sucha
Sbé&r zdravotnickych prostfedk{ (za sucha) po odpovidajicim pFed¢isténi, resp. po odetfeni pacienta

Postup podle LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. UloZeni nastrojd
do vhodnych sbérnych nadob, napf. uzaviratelnych plastovych box{

Peclivé uloZeni (vhazovani neni pfipustné) nastrojd, pfipadné s vyuZitim klesti na nastroje.
Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné prostfedky (napf. ochranu rukou, oci, Ust a nosu).

Obnova nema byt neimérné dlouha (doporuceni: neméla by byt prekro¢ena 6hodinova prodleva;
dodrzujte Udaje vyrobce).

2. Vytridéni odpadu
do odpadkovych pytl{, které jsou dostate¢né pevné, t&sné a pripadné odolné proti vihkosti.
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Dodrzujte také pokyny pro systémové boxy, které plati ve vasem zdravotnickém zafizeni.
Obnova naseho systémového boxu probiha s otevienym vikem.

Pro nas systémovy box HAHNENKRATT jinak neni nutné dodrzovat Zédné zvlastni pozadavky.

Podle doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI) se ma obnova provadét pfednostné strojové.

Obnova v CDP (termodezinfektor)
Vybaveni

1. Cistici a dezinfekéni pristroj (CDP) podle normy EN ISO 15883, napf. firmy Miele s programem
Vario-TD. Dosazena hodnota Ap musi Cinit nejméné 3000.
2. Neodisher® Mediclean Dental firmy Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental firmy Dr. Weigert
4, Nastavec CDP vhodny pro systémové boxy

Vzdy také dodrzujte navody k pouZiti pouZivanych vyrobk{ a pFistroji. Dodrzujte normy EN ISO 15883-1
a EN ISO 15883-2.

Postup s CDP:

1. Ulozte otevieny systémovy box do vhodného nastavce.
NapInéni nastavce a umisténi do CDP provedte podle pokynl vyrobce CDP. Musi byt umoznéno,
aby proud vody dopadal pfimo na instrumentarium.
3. Podle pokyn vyrobce prostfedkll a CDP doplrite ¢istici/dezinfekéni prostiedek.
4. Spustte program Vario-TD véetné termické dezinfekce. Hodnota Ao musi pfi termické dezinfekci
Cinit nejméné 3000.
5. Program:
e 1 min predcisténi studenou vodou (< 40 °C v kvalité pitné vody)
e vypusténi
¢ 3 min predcisténi studenou vodou (< 40 °C v kvalité pitné vody)
e vypusténi
e 10 min myti pfi 55 °C s pouzitim pripravku 0,5% alkalicky Cisti¢ Neodisher® Mediclean
Dental
e vypusténi
e 3 min neutralizace teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a 0,1% neutraliza¢nim pfipravkem
Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburk
e vypusténi
¢ 2 min oplachovani teplou vodou z vodovodu (> 40 °C)
e  vypusténi
e termicka dezinfekce demineralizovanou vodou pfi teploté 92 °C, min. 5 min
e automatické suseni, 30 min pfi 90 °C

Po skonéeni programu vyjméte nastroje z CDP a vysuste je podle doporuceni komise KRINKO primarné
Iékafskym stladenym vzduchem. Pfitom dbejte na vysu$eni obtizné pFistupnych mist a dutin (otvord).

Tento zdravotnicky prostifedek nevyzaduje Udrzbu.
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Provedte vizualni kontrolu neporusenosti a Cistoty. Optickou kontrolu zpravidla umozfiuje 8nasobné
zvétSeni. Pokud jsou na nastroji po obnové jesté patrné zbytky kontaminace, opakujte Cisténi a dezinfekci
tak dlouho, dokud nebude vidét zadna kontaminace.

Nastroje s vadami/poskozenim je nutné obratem vyradit a zlikvidovat.

Nastroje vhodné jednotlivé zabalte do sterilizacni fdélie podle normy EN ISO 11607-1. Obal musi byt
dostatecné velky, aby pecetici svar nebyl napnuty. Pfed pouzitim se musi zkontrolovat neporusenost
systému sterilni bariéry. Pfi poskozeni systému sterilni bariéry musi zabaleny materidl znovu projit
obnovou.

Vybaveni: Parni sterilizator podle normy EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem
Validovany postup:

Parni sterilizace metodou frakéniho vakua pti 134 °C v ptistroji podle normy CSN EN 13060:
Frakéni prevakuum (nejméné 3krat)

Steriliza¢ni teplota 134 °C (-0/+3 °C)

Doba setrvani pri ucinné teploté: minimalné 5 minut (Uplny cyklus)
Doba suseni: minimalné 10 minut

AWNH

Dodrzujte normu EN ISO 17665 pro sterilizaci vihkym teplem.

Para nesmi obsahovat pfimési, aby se netvofily skvrny a nedochazelo ke korozi. PFi spole¢né sterilizaci
vice nastroji nesmi byt pfekroena maximalni kapacita sterilizatoru.

Zabalené sterilni vyrobky musi byt pfi pfepravé a skladovani chranény pied prachem, vihkosti
a (re)kontaminaci.

Dobu, po kterou je zachovana sterilita kone¢ného vyrobku, urcuje osoba, ktera ve stomatologickém

zdravotnickém zafizeni provédéla konec¢né baleni (systém sterilni bariéry nebo obalovy systém). (Viz také
Baleni*)

”

VSechny zavazné incidenty, k nimz v souvislosti s vyrobkem dojde, je nutné ohlasit vyrobci a pfislusnému
organu clenského statu, v némz se nachazi domicil uzivatele a/nebo pacienta.

Dodrzujte navody k pouZiti pouZivanych provoznich prostfedkd a ndvody vyrobcl pFistrojd, v&. maximalni
kapacity pFistrojQ.

Informace z normy EN ISO 17664-1: Pouziti lestidel miZe negativné ovlivnit biokompatibilitu.
PFi likvidaci postupujte podle narodnich predpisd.

Dodrzujte pravni ptedpisy o obnové zdravotnickych prostfedkl, které plati ve vasi zemi. Informujte se
také naptiklad na strankach www.rki.de
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Vyde uvedené pokyny validoval vyrobce zdravotnického prostfedku jako VHODNE pro pfipravu
zdravotnického prostfedku k jeho opétovnému pouziti. Osoba provadéjici obnovu odpovida za to, aby
skute¢né provadéna obnova na sterilizacnim pracovisti — spolu s pouzitym vybavenim, materialy

a personalem - vedla k dosaZeni pozadovanych vysledkd. K tomu je standardné zapotiebi validace

a rutinni monitorovani postupu na sterilizacnim pracovisti.

Jakoukoli odchylku od t&chto vydanych pokynd by mél pracovnik zdravotnického zafizeni odpovidajici za
bezpeénost dikladné posoudit z hlediska Gcinnosti a moznych negativnich nésledka.

Kontaktni idaje vyrobce

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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