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Utilizatorii preconizati
Aceste produse sunt destinate exclusiv utilizarii in domeniul stomatologic. Aplicarea acestora trebuie
efectuata exclusiv de catre medicul stomatolog.

Grupul-tinta de pacienti

Pacienti cu dinti puternic deteriorati coronar si cu dinti cu rédcina tratatd. In cazul copiilor sau
adolescenti, utilizatorul trebuie sa se asigure ca trateaza numai dintii permanenti, deoarece un pivot
radicular montat intr-un dinte de lapte ar perturba schimbarea dintilor, motivul fiind acela ca in timpul
formarii dentitiei definitive, radacina dintelui de lapte este resorbitd de dintele ramas.

Beneficii clinice

Prin restaurarea cu pivoti radiculari, poate fi evitatda o extractie a dintelui. Datorita utilizarii
instrumentelor de largit canale si a frezelor pentru calibrare adecvate pentru pivotii radiculari, se poate
obtine cea mai mare cantitate posibila de substanta dentara si canalul radicular este pregatit intr-o forma
congruentd cu pivotul radicular. In acest mod, pentru pivotul radicular, respectiv pentru restauratie se
obtine cea mai buna potrivire posibila datoritd congruentei formei si ca urmare, si o optimizare a
rezistentei la rupere si a duratei de viata.

Stabilirea destinatiei

Pivotii radiculari sunt indicati pentru ancorarea structurilor de restaurare in dintii permanenti deteriorati
coronar, devitalizati. Pivotii radiculari sunt conceputi pentru o singura utilizare. Instrumentul de largit
canale si freza pentru calibrare sunt prevazute pentru pregatirea canalului radicular pentru a putea lua
masuri de restaurare ulterior. Domeniul de utilizare este pregatirea canalului radicular pentru inserarea
pivotului radicular.

Contraindicatii
Nu ne sunt cunoscute contraindicatii pentru frezele noastre si pivotii nostri radiculari, in masura in care
tratamentul este efectuat in conformitate cu informatiile de la producator EN ISO 17664-1.

Va rugam sa acordati atentie, de asemenea, punctului Masuri de precautie si surse de erori.

Efecte secundare nedorite
Nu sunt cunoscute in masura in care tratamentul este efectuat corect din punct de vedere procedural si

conform instructiunilor noastre de utilizare.

Eliminarea la deseuri

Respectati prevederile nationale si regionale aplicabile pentru eliminarea la deseuri.

Tijele

Tijele frezelor sunt dimensionate in conformitate cu EN ISO 1797, tipul 1 si se potrivesc numai in piesa
unghiulara prevazuta in acest scop.

Frezele noastre pentru calibrare, marca HAHNENKRATT sunt congruente ca forma cu dimensiunea
corespunzatoare pivotului radicular HAHNENKRATT respectiv. Va rugam sa consultati urmatoarele tabele
pentru fiecare sistem de pivot radicular

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

Exatec titan @ cap pivot
. . 3,0
Slst-em modular pentru constructii apic. Lungime 2,6 2,7 2,8 i
radiculare pivot 6,6 8,0 9,7 ’
universal
apic. @ pivot A 1,461 | 1,559 | 1,681 | 1gg3
0,98 0,98 0,98 0.98
apic. @ pivot v mm mm mm mm
mm
Codificare fara alb galben | albastru negru
Instrumente universale pentru toate Continut REF
modulele
T Instrument de 1 42010
largit canale
—_—— T m Instrument de 1 43000
largit canale
=—=E—11 | Freza pilot 1 42100
=1 W Frezd pentru 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
calibrare
Sablon pentru 1 42050
masurare
Exatec
—— | Pivot radicular 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Cutie de sistem + organizator, goala 1 10004 + 10000
Exatec-S
=t — Pivot radicular 10 45511 | 45512 | 45513 | 45514
Instrument de 1 45522
introducere
Cutie de sistem + organizator, goala 1 10005 + 10000
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EXATEC, FIBRA DE STICLA HT

Sistem modular pentru constructii @ cap pivot
i apic. Lungime
radiculare Exatec P pivotg 2,6 2,7 2,8 2,2
6,6 8,0 9,7 -
apic. @ pivoth |UMVersall 4 a1 | 1559 | 1,681 -
98 0,98 0,98 0,98
mm mm mm
apic. @ pivotv mm
mm
Codificare fara alb galben | albastru | verde
Continut REF
Instrument de largit 1 42010
canale
Instrument de largit 1 43000
canale
Freza pilot 1 42100
Frezd pentru 1 42001 | 42002 | 42003
calibrare
Fre_zé pentru 1 42005
calibrare
Savblon pentru 1 42050
madsurare
Exatec
Pivot radicular 10 42611 42612 42613
Pivot radicular 10 42 615
Cutie de sistem 1 10003
CYTEC, FIBRA DE STICLA HT
Sistem modular pentru constructii universal 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
radiculare Cytec mm mm mm mm mm mm
Codificar| .. .
o fara rosu alb galben | verde |albastru| negru
Continu REF
t
Ipstrument de 1 42010
R largit canale
Ipstrument de 1 43000
N largit canale
iy | 620 Pentru 1 4300D10| 43001 | 43002 [4300D16] 43003 | 43004
calibrare
Saublon pentru 1 43050
masurare
Cytec

IFU ExCyCo + anexele EN ISO 17664-1, editia 2022-06-10, index 01 Pagina 4 din 27



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM
AN TEEE) Pivot radicular 10 4360D10| 43601 | 43602 |4360D16| 43603 | 43604
Cutie de sistem 1 10001

CONTEC, FIBRA DE STICLA HT

Contec universal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Sistem de constructie radiculara mm mm mm mm mm
Codificare| fara rosu alb galben | albastru | negru
Continut REF
@ Ipst_rument de 1 42010
largit canale
g Ipstrument de 1 43000
Iarglt canvale
= Freza pentru 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
calibrare
Sablon pentru 1 44050
madsurare
Contec
[@AVAVAVAVAVE iR Pivot radicular 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
Cutie de sistem 10002
MATERIALE
Titan grad 5: aliaj Ti 6-Al 4-V in conformitate cu standardul DIN EN ISO 5832-3,
standardul SUA ASTM F 136
Materiale compozite din fibre: fibra de sticla HT (FRC, material compozit armat cu fibre)

PREGATIREA conform EN ISO 17664-1

Informatii de la producator in anexa + descarcare www.hahnenkratt.com/service
Instrumentele rotative si pivotii radiculari se furnizeaza in stare nesterila. Ambalajul nu este potrivit
pentru sterilizare.

Instrumentele rotative trebuie pregatite inainte de fiecare utilizare, ca si inainte de prima utilizare, n
conformitate cu informatiile de la producatorul nostru referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale -
instrumente rotative , conform EN ISO 17664-1.

Finalul duratei de viata a produsului este determinat de gradul de uzura survenit in urma utilizarii.

Pentru a mentine performantele optime de frezare si pentru a evita posibilele pericole cauzate de
instrumente boante sau deteriorate, instrumentele trebuie inspectate inainte de fiecare utilizare, in
conformitate cu informatiile furnizate in EN ISO 17664-1, informatiile de la producator pentru pregatirea
dispozitivelor medicale - instrumente rotative (consultati sectiunea »Controlul si verificarea functionarii«).

Pivotii radiculari trebuie pregatiti inainte de utilizare in conformitate cu informatiile de la producator
referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale - pivoti radiculari, conform EN ISO 17664-1. Pivotii
radiculari nu sunt conceputi pentru reprocesare sau reutilizare. In cazul unei reutilizari multiple neadmise,
exista pericolul de contaminare incrucisatd. In cazul procesarii multiple, exista riscul deteriorarii
materialelor.
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Cutiile noastre de sistem ofera medicului stomatolog posibilitatea unui aranjament clar in timpul
tratamentului, dar si posibilitatea de a avea la indeméana in mod simplu, frezele si pivotii radiculari,
pentru tratament: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),

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

Numarul si dimensiunea pivotilor radiculari se determina cu ajutorul radiografiei. Pivotii radiculari
sterilizati necesari si frezele sterilizate se scot din sistemul de bariera sterila, la locul tratamentului si
se introduc n cutia de sistem sterilizata.

PREZENTARE GENERALA: DEZINFECTARE / CURATARE / STERILIZARE

. . Pivoti radiculari Instrumente Pivoti radiculari

X = aplicabil . i -
Titan Freze Fibra de sticla HT

Dezinfectare:
dezinfectare manuala X X X
dezinfectarea termica (RDG) - X =
Curatare manuala:
Amestec de etanol-apa 70% X _ X
conform DAB (Farmacopeea
Sterilizare:
Autoclava X X X

PREGATIREA CANALULUI RADICULAR
Situatia initiala

Dintele trebuie tratat corect din punct de vedere procedural, in prealabil si nu trebuie sa
prezinte modificari patologice. Lumenul canalului radicular trebuie sa se desfasoare in linie
dreapta si trebuie pregatit cu freza pentru calibrare pana la max. 3 mm de foramenul
fiziologic, pentru introducerea pivotului radicular.

¢ Dimensiunea pivotului se determina cu sablonul de masurare. Pentru aceasta se va
efectua o radiografie. La radiografia digitala trebuie efectuata o dimensionare digitala
pentru a determina dimensiunea adecvata a pivotului.

e Aplicarea elementului de cauciuc pentru separarea dintelui de tratat

e Deschiderea si largirea canalului radicular cu instrumente de mana pana la circa ISO 80.

O pregétire posibila cat mai ampla posibild cu instrumente de ména reduce utilizarea
mecanica, in urma careia se degaja caldura care poate deteriora dentina, in anumite
conditii.
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e Largirea mecanica a lumenului canalului radicular cu instrumentul de largit canale (REF
43000 sau REF 42010) si cu ulterior, la Exatec, cu freza pilot (REF 42100). Luati in
considerare lungimea selectata a pivotului si marcati-o cu un inel de cauciuc pe freza,
daca este necesar.

e Gaurirea de calibrare a patului pivotului cu freza pentru calibrare, astfel incat suportul
pentru capul pivotului sa intre la o adancime de cel putin 2 mm in dentina, la Exatec.

o Freza frontald integratd asigura centrarea si perpendicularitatea suportului pe axa
canalului.

o Pentru a evita deteriorarea dentinei radiculare ca urmare a degajarilor de caldura,
in general, frezele pentru canalele radiculare trebuie utilizare numai

= cu racire cu apa sau gel
O = la o turatie de 500-1000 rot/min.
= Ja o presiune cat mai mica posibil, ,tamponand”

cu moderatie.

o Verificati instrumentele cu regularitate. Indepértati aschiile de la g&urire si
curatati-le de resturile rezultate in urma abraziunii. Clatiti canalul de
gaurire.

e Curatati si uscati canalul radicular.

INSERTIE: EXATEC, TITAN

e Introduceti pivotul radicular de proba si verificati pozitia datéd de amprenta muscaturii.

e Marcati indltimea necesara a pivotului si scurtati capul pivotului extraoral folosind un corp
abraziv din carbura de siliciu cu granulatie fina, o freza subtire din carburi metalice sau
un disc de tdiere in piesa de mana.

e Curatarea canalului radicular:

o Clatiti, de exemplu, cu acid fosforic 37%, NaOCI, H,0;
o Daca este necesar, indepartati si conditionati detritusul dentinar

o Uscati cu varfuri de hartie si la sfarsit, cu aer cald

Il Atentie: Evitati cimenturile temporare care contin eugenol, respectiv
indepartati-le complet. NaOCl sau H»0,nu sunt indicate atunci cand se utilizeaza
compozite, deoarece oxigenul in curs de formare poate declansa o inhibare a
oxigenului la polimerizarea compozitului.

e Curatati pivotul radicular Exatec scurtat cu amestec de etanol/apa 70% conform DAB
(Farmacopeea germana)

e Umpleti canalul radicular cu ciment lichid subtire in portii cu ajutorul acului Lentulo,
astfel incat sa nu se formeze incluziuni de aer. Numai cimentul lichid subtire poate curge
suficient prin canalele pivotului.

Ca materiale de fixare sunt potrivite cimenturile cu fosfati sau glasionomere si
compozitele. Sunt preferate materialele cu granulatie mica a substantei de
umplere (0,1-1,2um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™),

e Cu ajutorul unei miscari usoare de rotire, insurubati incet pivotul radicular Exatec in
lagarul pivotului pana cand capul pivotului se asaza complet in lagarul capului pivotului.

e Lasati materialul de fixare sa se intareasca
o Indepartati materialul de fixare in exces

e Daca este necesar, ajustati capul pivotului in functie de raporturile de ocluzie cu
diamantul cilindrului, racind cu apa.
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Realizati structura si restaurarea completa in conformitate cu prospectul produselor si procedurilor care
urmeaza sa fie utilizate.

INSERTIE: EXATEC - S, TITAN

e Montati pivotul radicular Exatec-S pe instrumentul de introducere:

o Masura de precautie: asigurati instrumentul de introducere cu lantisorul de
siguranta (trageti-1 prin orificiu)

o Aplicati instrumentul de introducere pe pivot
o Rotiti instrumentul de introducere pana cand se cupleaza in caneluri
o Introduceti pivotul

o Verificati daca pivotul este fixat in siguranta in instrumentul de
introducere

o Insurubati pivotul radicular Exatec-S de proba

o "Ghearele" de autotaiere se separa in dentina. Toate

filetele se cupleaza simultan cu conul si insurubarea este posibila cu un cuplu de

rotatie minim de 7,9t 1,7 Ncm la maximum 3 rotatii. *) Avansarea apicala a
pivotului este oprita exact de suportul adaptat cu precizie.

e Curatarea canalului radicular:
o Clatiti, de exemplu, cu acid fosforic 37%, NaOCl, H;02
o Daca este necesar, indepartati si conditionati detritusul dentinar

o Uscati cu varfuri de hartie si la sfarsit, cu aer cald

Il Atentie: Evitati cimenturile temporare care contin eugenol, respectiv
indepartati-le complet. NaOCI sau H,0; nu sunt indicate atunci cand se
utilizeaza compozite, deoarece oxigenul in curs de formare poate declansa
o inhibare a oxigenului la polimerizarea compozitului.

e Curatati pivotul radicular Exatec-S, indepartati aschiile de dentina cu amestecul de
etanol/apa 70% conform DAB (Farmacopeea germana).

e Umpleti canalul radicular cu ciment lichid subtire in portii cu ajutorul acului Lentulo,
astfel incat sa nu se formeze incluziuni de aer. Numai cimentul lichid subtire poate curge
suficient prin canalele pivotului.

o Ca materiale de fixare sunt potrivite cimenturile cu fosfati sau glasionomere si
compozitele. Trebuie utilizate materiale cu granulatie mica a substantei de
umplere (0,1-1,2um).

(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

o Insurubati pivotul radicular Exatec-S: incepeti cu o rotatie micd spre stanga, astfel incat
pivotul sa se cupleze in filetele preformate, iar dupa aceea insurubati pivotul radicular
spre dreapta (max. 3 rotatii).

e Trageti axial instrumentul de introducere spre pivot pentru a evita deformarea
"ghearelor".

e Lasati materialul de fixare sa se intareasca si indepartati materialul de fixare in exces.

e Ajustati capul pivotului in functie de raporturile de ocluzie cu diamantul cilindrului, racind
cu apa.
Realizati structura si restaurarea completa in conformitate cu prospectul produselor si procedurilor care
urmeaza sa fie utilizate.

*) determinata intr-o disertatie comparativa din 1994
~Drehmomentmessungen an schraubbaren Wurzelkanalstiftsystemen" (,Masurari ale cuplului de rotatie la sisteme
filetabile de pivoti pentru canale radiculare”) sustinuta de Klaus Gabert
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INSERTIE: EXATEC, CYTEC, CONTEC FIBRA DE STICLA HT

Contec

Introduceti pivotul radicular de proba si verificati pozitia data de amprenta muscaturii.

Marcati inaltimea necesara a pivotului (indltimea de ocluzie) si scurtati-l extraoral cu un
disc fin de diamant. Evitati formarea prafului (utilizati instrumente de tdiere bine
ascutite).

Il Atentie: sa nu utilizati niciodata clesti pentru scurtare. Acest lucru ar deteriora
structura materialului.

Curatati pivotul radicular cu amestec de etanol/apa 70% conform DAB (Farmacopeea
germana)

Pregatirea canalului radicular: conditionarea dentinei cu tehnica cu adeziv

11 Atentie: Evitati cimenturile temporare care contin eugenol, respectiv indepartati-le
complet .

H,0, sau NaOCI nu sunt indicate, deoarece oxigenul in curs de formare poate
declansa o inhibare a oxigenului la polimerizarea compozitului.

Tehnica cu adeziv, de exemplu:
o Conditionarea canalului si a suprafetei dintelui (de exemplu, acid fosforic 37%)
o Indepértarea acidului cu spray de ap3
o Clatirea canalului cu alcool (de ex. 70%)
o Uscarea canalului cu varfuri de hartie
o Aplicarea primerului si absorbirea surplusului cu varfuri de hartie
o Aplicarea agentului adeziv si absorbirea surplusului cu varfuri de hartie
I Atentie: nu polimerizati agentul adeziv cu lumina.

Optional: prevedeti pivotul cu un strat subtire de agent adeziv cu intdrire duald, nu
polimerizati cu lumina

Alternativa: prevedeti pivotul cu un strat subtire de agent de adeziv cu intdrire duala,
suflati usor si polimerizati cu lumina, de ex. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

Umpleti canalul radicular cu compozit lichid subtire, cu polimerizare dubla, radio-
opac si cu acul Lentulo. Consultati instructiunile de utilizare de la producatorul
compozitului

, de exemplu: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

Aplicati rapid compozit pe pivotul radicular si introduceti-l imediat in lagarul pivotului, cu
0 miscare usoara de rotire, lent si mentineti-1 in pozitie pana cand compozitul s-a intarit
suficient astfel incat pivotul sa fie pozitionat ferm.

Distribuiti surplusul de material uniform peste pivotul iesit in afard si pe cavitate si
indepartati excesul de compozit rémas.

Polimerizati cu lampa de polimerizare timp de aprox. 40 de secunde (respectati
instructiunile de utilizare a compozitului)

Dupa aceea construiti rapid bontul cu un compozit vascos. Pentru a modela structura,
utilizati un manson transparent (frasaco) sau o banda de matrice (HAHNENKRATT), in
masura in care este necesar.

De exemplu: CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray
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e Efectuati corectiile fine finale cu turbina si polizorul acoperit cu strat de diamant, racind
cu apa.

Respectati instructiunile de utilizare a produselor si procedurilor care urmeaza sa
fie utilizate.

MASURI DE PRECAUTIE SI SURSE DE EROARE

Luand in considerare circumstantele clinice si indicatiile, trebuie avut in vedere ca rezistenta la rupere si
incovoiere a unui pivot radicular confectionat este limitata, fiind conditionata de material si de diametrul
selectat al pivotului.

ins3 si la celelalte componente: substanta dentard durd rdmasa sau structura si coroana pot fi cauza unui
insucces al restaurarii.

in informatiile privind pregétirea si insertia, au fost enumerate deja aspectele care influenteaza pozitiv
stabilitatea restaurarii. Slefuirea atenta a unei ocluzii echilibrate este decisiva pentru stabilitatea
restaurarii si a duratei sale de viata. Sarcina dinamica datorata antagonistilor trebuie sa fie cat mai mica
posibil. Solicitarile incorecte sau excesive pot cauza desprinderea restaurarilor, deplasarea ortodontica
sau ruperea.

Pregdtirea in zona de margine a coroanei ar trebui sa fie efectuata astfel incat stabilitatea restaurarii sa
poata fi sustinuta de asa-numitul efect ferrule (de manson).

SURSE DE ERORI

Esecul unei restaurari se distinge prin: Cauze posibile:

A) slabirea sau desprinderea pivotului radicular * aderenta insuficienta intre materialul de fixare +
dentina (pregatirea insuficienta a canalului
radicular)

B) ruperea pivotului radicular * A se vedea A)

* O sarcina dinamica prea mare datorata
antagonistilor (vezi mai sus)

* Solicitare excesiva, brusca
* Alegerea unui pivot radicular de dimensiuni prea
mici
C) Fisurarea sau facturarea radacinii * A se vedea B) enumerat

* Dentina radiculara sclerozata

MASURI DE PRECAUTIE
Pivotul radicular nu este reutilizabil.

In cazul unei reutiliz&ri nepermise ar exista un risc de contaminare incrucisata.

De asemenea, va rugam sa luati in considerare pentru pregatire cele doua informatii furnizate
producator EN ISO 17664-1.

INFORMATII SUPLIMENTARE
Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Raportul scurt privind siguranta si performanta clinica (SSCP) a pivotilor radiculari este disponibil prin
EUDAMED. SSCP este disponibil la producator, la cerere, in termen de 7 zile calendaristice, pana cand
modulul EUDAMED corespunzator este operational.
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Uﬂ EN ISO 17664-1 Document
Consult: www.hahnenkratt.com/service
elFU

O versiune gratuita a informatiilor de la producator EN ISO 17664-1 privind pregatirea<< este disponibila
in curs de 7 zile calendaristice, la cerere de la:

PRODUCATOR

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

SIMBOLURI

A nu se reutiliza RE F Cod articol

Re;pectarea instructiunilor de LoT Denumiri lot
utilizare

Respectati instructiunile de utilizare
in format electronic

Descdrcare de la:
www.hahnenkratt.com/service

= = 6

Data fabricatiei

o
=
=

Atentie Producator

Unitate de ambalare O Rotire spre dreapta

>

=
O
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Instrumente rotative din otel inoxidabil

Pentru sistemele de pivoti radiculari Exatec,
Cytec, Contec

Editia 2022-06-10, index 01 C€ 0197

A

Respectati dispozitiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV)
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente daca se respecta instructiunile de utilizare ale
substantelor chimice de tratare care urmeaza sa fie folosite.

inainte de prima utilizare, acordati atentie punctului ,,Controlul si verificarea functionarii”.

Finalul duratei de viata a produsului este determinat de gradul de uzura si de deteriorarile survenite in
urma utilizarii.

Finalul duratei de viata a produsului difera in fiecare caz in parte si, de aceea, trebuie stabilit
de catre utilizator. Acordati atentie punctului ,,Controlul si verificarea functionarii”.

Inainte de prima utilizare, trebuie efectuata revizia completa.

Procedurile descrise sunt, in general, cunoscute si se bazeaza pe echipamentele si consumabilele
obisnuite.

Efectuati reprelucrarea numai in spatii/zone prevazute in acest scop. Respectati masurile eficiente de
igiend, conform prevederilor nationale specifice.

Imediat dupa utilizarea la pacient, introduceti instrumentele in recipientul pentru curatarea frezelor,
umplut cu un agent de curatare/dezinfectare adecvat (alcalin, fara aldehide), pentru a evita uscarea
reziduurilor (fixarea proteinelor). Procesarea instrumentelor se recomanda a fi efectuata la cel tarziu o
ora dupa utilizare. Transportul la locul de procesare trebuie efectuat in recipientul pentru curatarea
frezelor.

Respectati si instructiunile referitoare la instrumente rotative, care sunt cunoscute din practica. Altfel,
pentru instrumentele noastre rotative HAHNENKRATT, nu trebuie respectate cerinte speciale.

Conform recomandarii Institutului Robert Koch (RKI), pregatirea are loc, de preferat, mecanic.

Procesarea in RDG (aparatul de dezinfectare termica)
Echipamentul

1. Aparat de curatare si dezinfectare (RDG) care respecta EN ISO 15883, de exemplu, de la firma
Miele, echipat cu programul Vario TD. Trebuie sa se atinga o valoare Ag de cel putin 3000.
Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert

Neodisher® Z Dental de la firma Dr. Weigert

4. Insertie cos RDG potrivita pentru freze, de exemplu utilizarea articolul E491 Miele

w N
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Instrumente rotative din otel inoxidabil

Pentru sistemele de pivoti radiculari Exatec,
Cytec, Contec

Editia 2022-06-10, index 01 C€ 0197

Respectati intotdeauna si instructiunile de utilizare ale produselor si aparatelor care urmeaza sa fie
utilizate. Respectati standardele EN ISO 15883-1 si EN ISO 15883-2.

Procedura RDG validata:

1. Amplasati instrumentele intr-un cos de inserare adecvat.

2. Umpleti cosul de inserare si introduceti-1 in RDG, conform specificatiilor producatorului RDG. Jetul
de pulverizare trebuie sa poata ajunge direct pe instrumentar.

3. Umpleti cu agent de curatare/dezinfectare conform instructiunilor producatorului si instructiunilor
producatorului RDG.

4. inceperea programului Vario TD, inclusiv a dezinfectdrii termice. Dezinfectarea termicd are loc cu
respectarea valorii Ag de minimum 3000.

5. Programul:

e 1 min. preclatire cu apa rece (<40°C calitate apa potabila)

e Golirea
e Preclatire timp de 3 minute cu apa rece (<40°C calitate apa potabild)
e Golirea

e Spalare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentratie de 0,5%
Neodisher® Mediclean Dental

e Golirea

e Neutralizare timp de 3 minute cu apa calda de la robinet (>40°C) si agent de neutralizare
cu o concentratie de 0,1% Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

e Golirea
e Clatire intermediara timp de 2 minute cu apa calda de la robinet (>40°C)
e Golirea

e Dezinfectare termica cu apa demineralizata, temperatura de 92°C, min. 5 min.
e Uscare automata timp de 30 min. la 90°C

Dupa rularea programului, indepartati instrumentele din RDG si uscati-le, de preferat, cu aer comprimat
pentru uz medical, conform recomandarii KRINKO. Aveti grija sa uscati zonele greu accesibile.

Procesarea in baia cu ultrasunete

Echipamentul
1. Mijloace de curatare: 1) baie cu ultrasunete
2) perie de nailon
2. Mijloace de curatare : ID 220 de la DURR (solutie de lucru firé aldehide/baie pentru

freze) agent de dezinfectare adecvat penru ultrasunete, pentru
instrumente rotative

Proceduri validate:
Curatare manuala cu ultrasunete si perie

Scoateti instrumentul din recipientul pentru curatarea frezelor si curatati-l amplasat intr-un recipient
adecvat cu sita timp de cel putin 15 minute in baia de curatare cu ultrasunete, la temperatura camerei.
Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate si ca sunt evitate umbrele acustice.

Dupa aceea, curatati instrumentul cu o perie de nailon, in solutie (fara ultrasunete), pana cand nu mai
exista reziduuri vizibile pe suprafata.

Trebuie sa va asigurati ca sunt atinse si curatate toate partile instrumentului.
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Instrumente rotative din otel inoxidabil

Pentru sistemele de pivoti radiculari Exatec,
Cytec, Contec

Editia 2022-06-10, index 01 C€ 0197

Dezinfectarea manuala cu ultrasunete

Introduceti instrumentul amplasat intr-un recipient cu sita adecvat, timp de cel putin 1 minut, intr-o baie
cu ultrasunete proaspat umpluta cu ID 220 100% pentru dezinfectare (<45°C).

Clatiti temeinic instrumentul timp de putin 1 minut, cu apa demineralizata, complet desalinizata.

Daca este necesar, indepartati complet impuritatile ramase cu peria de nailon, rotind instrumentul
continuu, clatiti sub jet de apa si repetati curatarea cu ultrasunete + dezinfectare.

Uscati instrumentul de preferat, cu aer comprimat pentru uz medical, conform recomandarii KRINKO.
Aveti grija sa uscati zonele greu accesibile.

Nu trebuie efectuate lucrari de intretinere asupra produsului medical.

Inspectarea vizuala cu privire la integritate si curatenie. O marire de pana la 8 ori permite, de regula, o
verificare vizualda. Daca dupa procesare inca se mai pot detecta contaminari reziduale pe instrument,
curatarea si dezinfectarea trebuie repetate pana cand contaminarea nu mai este vizibila.

Instrumentele cu urmatoarele deficiente trebuie sortate si eliminate imediat:

- taisuri tocite si rupte
Ca urmare a utilizarii, taisurile devin inevitabil din ce in ce mai tocite. Instrumentele
trebuie casate intotdeauna daca utilizarea lor este limitata de taisurile tocite sau
rupte.

- deformari (de exemplu, instrumente indoite)

- suprafete corodate

Ambalaj de unica folosinta, adecvat, intr-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1.
Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu fie tensionata. Sistemele de bariera
sterila trebuie testate cu privire la integritate inainte de utilizare. Daca sistemul de bariera sterild este
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat.

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, caldura umeda
Proceduri validate:
Sterilizarea cu aburi in vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul EN 13060:

Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)

Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C)

Durata de mentinere: minimum 5 minute (ciclu complet)
Durata de uscare: minimum 10 minute

AWNH

Respectati standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

Pentru a preveni formarea de pete si aparitia coroziunii, aburii nu trebuie s& contind compusi. in cazul
sterilizarii mai multor instrumente, nu trebuie depasita incarcarea maxima a sterilizatorului.

IFU ExCyCo + anexele EN ISO 17664-1, editia 2022-06-10, index 01 Pagina 14 din 27



EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Instrumente rotative din otel inoxidabil

Pentru sistemele de pivoti radiculari Exatec,
Cytec, Contec
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Transportul si depozitarea materialelor sterile ambalate are loc intr-un loc protejat de praf, umiditate si
(re)contaminare.

Determinarea duratei de mentinere a sterilitatii produsului final este obligatia organismului care a
efectuat ambalarea finald (sistem de bariera sterild sau sistem de ambalare) in cabinetul stomatologic. (A
se vedea, de asemenea, ,Ambalarea™)

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Respectati instructiunile de utilizare a echipamentului care urmeaza sa se utilizeze si intructiunile de la
producatorul aparatului si respectati gradul maxim de solicitare a aparatelor.

Informatii din EN ISO 17664-1: daca se utilizeaza agenti de clatire, poate fi afectata biocompatibilitatea.
In cadrul elimin&rii ca deseu, respectati prevederile nationale.

Respectati dispozitiile valabile si legale in tara dvs. referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la adresa www.rki.de

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorul de dispozitive
medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care
efectueaza prelucrarea este responsabild sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul utilizat
in procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. In acest scop, in mod normal
sunt necesare validarea si monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare.

Toate abaterile de la aceste instructiuni furnizate trebuie evaluate cu atentie de catre responsabilul
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienta si posibile consecinte negative.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANIA

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Pivoti radiculari Exatec, Cytec, Contec

din titan si fibra de sticla HT

Editia 2022-06-10, index 01 C€ 0197

A Avertismente

Respectati dispozitiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV)
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente daca se respecta instructiunile de utilizare ale aparatelor
si ale solutiilor dezinfectante si de curatare care urmeaza sa fie utilizate.

Pivotii radiculari trebuie dezinfectati si sterilizati inainte de utilizarea unica.

Pivotii radiculari nu sunt reutilizabili. in cazul unei reutilizari nepermise ar exista un risc de
contaminare incrucisata. In cazul unei procesari multiple, exista riscul de deteriorare a materialului.

Verificati integritatea produsului inainte de utilizare.

Limitari privind procesarea
@ Pivotii radiculari sunt prevdzuti pentru o singurd procesare.

Pivotii radiculari nu sunt reutilizabili. in cazul unei reutilizari nepermise ar exista un risc de
contaminare incrucisata. In cazul unei procesari multiple, exista riscul de deteriorare a materialului.

Instructiuni

Procedurile descrise sunt, in general, cunoscute si se bazeaza pe echipamentele si consumabilele
obisnuite.

Locul de utilizare

Efectuati procesarea numai in spatiile/zonele prevazute in acest scop. Respectati masurile eficiente de
igiena, conform prevederilor nationale specifice.

Pastrarea si transportul
Pastrarea si transportul trebuie sa aiba loc in spatii si recipiente prevazute in practica.

Pregatirea pentru decontaminare

Respectati si instructiunile referitoare la pivotii radiculari, care sunt cunoscute din practica. Ne referim la
niste pivoti radiculari obisnuiti, pentru care nu exista o procesare deosebita.

Curatarea, dezinfectarea si uscarea
Procesarea mecanica
N/A
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Pivoti radiculari Exatec, Cytec, Contec

din titan si fibra de sticla HT

Editia 2022-06-10, index 01 C€ 0197

Produs de tratare: amestec de etanol/apa 70% conform DAB (Farmacopeea germana)
Proceduri validate:

Scoateti pivotul radicular din ambalaj.

Introduceti-l intr-un amestec de etanol / apa 70% conform DAB pentru curatare si
Dezinfectati timp de cel putin 10 minute - asigurati-va ca sunt acoperite toate zonele.
Lasati excesul de etanol sa se evapore pana cand nu mai exista umiditate reziduala.

AW

Nu trebuie efectuate lucrari de intretinere asupra produsului medical.

Inainte de utilizare, efectuati o inspectare vizuald cu privire la integritate si curdtenie. O marire de pana
la 8 ori permite, de reguld, o verificare vizuald. Aruncati pivotii radiculari deteriorati.

Ambalaj de unica folosinta, adecvat, intr-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1.
Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu fie tensionata. Sistemele de bariera
sterild trebuie testate cu privire la integritate inainte de utilizare. Daca sistemul de bariera sterila este
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat.

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, caldura umeda
Proceduri validate:

Sterilizarea cu aburi in vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul DIN EN
13060:

Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)

Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C)

Durata de mentinere: minimum 5 minute (ciclu complet)
Durata de uscare: 10 minute

AWNH

Respectati standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

Transportul si depozitarea materialelor sterile ambalate are loc intr-un loc protejat de praf, umiditate si
(re)contaminare.

Determinarea duratei de mentinere a sterilitatii produsului final este obligatia organismului care a
efectuat ambalarea finala (sistem de bariera sterild sau sistem de ambalare) in cabinetul stomatologic. (A
se vedea, de asemenea, ,Ambalarea™)

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Critic A Pivoti radiculari Exatec, Cytec, Contec

din titan si fibra de sticla HT

Editia 2022-06-10, index 01 C€ 0197

Respectati instructiunile de utilizare a echipamentului care urmeaza sa se utilizeze si intructiunile de la
producatorul aparatului si respectati gradul maxim de solicitare a aparatelor.

In cadrul elimin&rii ca deseu, respectati prevederile nationale.

Respectati dispozitiile valabile si legale in tara dvs. referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la adresa www.rki.de

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorul de dispozitive
medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea procesarii acestuia. Persoana care
efectueaza prelucrarea este responsabild sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul utilizat
in procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. In acest scop, in mod normal
sunt necesare validarea si monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare.

Toate abaterile de la aceste instructiuni furnizate trebuie evaluate cu atentie de catre responsabilul
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienta si posibile consecinte negative.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANIA

Telefon +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informatii de la producator

referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
Clasificare conform directivei RKI

(Institutul Robert Koch): produse HAHNENKRATT:

Semicritic B Instrument de introducere Exatec-S

Editia 2022-06-10, index 01 c€
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Respectati dispozitiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV)
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente daca se respecta instructiunile de utilizare ale aparatelor
si ale solutiilor dezinfectante si de curatare care urmeaza sa fie utilizate.

inainte de prima utilizare, acordati atentie punctului ,,Controlul si verificarea functionarii”.

Reprelucrarea are un impact redus. Finalul duratei de viata a produsului este determinat de gradul de
uzura si de deteriorarile survenite in urma utilizarii.

Finalul duratei de viata a produsului difera in fiecare caz in parte si, de aceea, trebuie stabilit
de catre utilizator.

Inainte de prima utilizare, trebuie efectuata revizia completa.

Procedurile descrise sunt, in general, cunoscute si se bazeaza pe echipamentele si consumabilele
obisnuite.

Efectuati reprelucrarea numai in spatii/zone prevazute in acest scop. Respectati masurile eficiente de
igiena, conform prevederilor nationale specifice.

Pastrarea si transportul trebuie sa aiba loc in spatii si recipiente prevazute in practica.

Eliminarea umeda a deseurilor

Introduceti instrumentarul intr-o baie pentru instrumentar umpluta cu un agent de curatare /
dezinfectant potrivit (de ex., ID 212 de la DURR f&ra aldehide, detergent alcalin cu o valoare a pH-ului de
10), imediat dup3 folosirea acestuia pentru pacienti. in acest mod, se previne uscarea reziduurilor
(fixarea proteinelor). In ceea ce priveste dozarea si timpul de aplicare, v& rugdm s& respectati
instructiunile de utilizare de la ID 212.

in mod alternativ:

Eliminarea uscata a deseurilor
Colectati produsele medicale (eliminarea uscata a deseurilor), dupa tratarea preliminara corespunzatoare,
respectiv dupa tratarea pacientului

Etapele procedurii din LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Depozitarea instrumentelor
In rezervoare colectoare adecvate, de exemplu, cutii din plastic cu capac

Depunerea atenta (fara aruncare) a instrumentelor, eventual, cu ajutorul unui cleste pentru
instrumentar.

Tineti cont de echipamentul individual de protectie corespunzator (de ex., protectie a mainilor, a
ochilor, a gurii si a nasului).

Trebuie evitata prelucrarea indelungata (recomandare: nu trebuie depasita durata de asteptare
de 6 ore; trebuie respectate datele producatorului.)
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referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale HAHNENKRATT
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2. Sortarea deseurilor
In saci de gunoi suficient de rezistenti, etansi si, daca este cazul, rezistenti la umiditate.

Pregatirea pentru decontaminare

Respectati si instructiunile referitoare la instrumente, care sunt cunoscute din practica. Altfel, pentru
instrumentele noastre HAHNENKRATT, nu trebuie respectate cerinte speciale.

Institutul Robert Koch (RKI) recomanda: dezasamblarea instrumentelor demontabile
respectand masurile de protectie a persoanelor.

Curatarea si dezinfectarea
Conform recomandarii Institutului Robert Koch (RKI), pregatirea are loc, de preferat, mecanic.

A) Curatarea si dezinfectarea mecanice validate
Procesarea in RDG (aparatul de dezinfectare termica)
Echipamentul

1. Aparat de curatare si dezinfectare (RDG), de exemplu, de la firma Miele cu programul Vario.
Trebuie sa se atinga o valoare Ao de cel putin 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z de la firma Dr. Weigert

4, Suporturi adecvate pentru instrumente, respectiv tava cu sita

Respectati intotdeauna si instructiunile de utilizare ale produselor si aparatelor care urmeaza sa fie
utilizate. Respectati standardele EN ISO 15883-1 si EN ISO 15883-2.

Proceduri validate:

1. Imediat inainte de prelucrarea mecanica, luati instrumentele din baia pentru instrumentar si
clatiti-le temeinic sub un jet de ap& potabild (min. 10 sec.). In aparatul de curdtare si
dezinfectare nu trebuie sa ajunga reziduuri de agent de curatare / dezinfectant.

2. Amplasati instrumentele pe un suport adecvat pentru instrumente, respectiv asezati-le pe o tava
cu sita.

3. Amplasati suportul pentru instrumente/tava cu sita in aparatul de curatare si dezinfectare, astfel
incat jetul pulverizat sa ajunga direct pe instrumentar.

4. Inceperea programului Vario, inclusiv a dezinfectdrii termice. Dezinfectarea termicé are loc cu
respectarea valorii Ap de minimum 3000.

5. Programul:

e Preclatire timp de 1 minute cu apa rece

e Golirea
e Preclatire timp de 3 minute cu apa rece
e Golirea

e Spalare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentratie de 0,5%
Neodisher® Mediclean Dental

e Golirea

e Neutralizare timp de 3 minute cu apa calda de la robinet (>40°C) si agent de neutralizare
cu o concentratie de 0,1% Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Golirea
e Clatire intermediara timp de 2 minute cu apa calda de la robinet (>40°C)
e Golirea

e Dezinfectare termica cu apa demineralizata, temperatura de 92°C, min. 5 min.
e Uscare automata, 30 min. la cca. 60°C
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6. Dupa rularea programului, indepartati instrumentele si uscati-le, de preferat, cu aer comprimat,
conform recomandérii de la Institutul Robert Koch. in cazul folosirii suporturilor pentru
instrumente/tavilor cu site, acordati o atentie speciala uscarii zonelor greu accesibile.

7. \Verificarea integritatii si a gradului de curatenie cu ajutorul unui obiect de marire adecvat. O
marire de pana la 8 ori permite, de regulad, o verificare optica. Daca dupa prelucrarea mecanica
inca se mai pot detecta contaminari reziduale pe instrument, curdtarea si dezinfectarea trebuie
repetate pana cand contaminarea nu mai este vizibila.

Dupa rularea programului, indepartati instrumentele din RDG si uscati-le, de preferat, cu aer comprimat
pentru uz medical, conform recomandarii KRINKO. Aveti grija sa uscati zonele greu accesibile.

B) Curatare manuala, dezinfectare si uscare validate
Inainte de curatarea manuald, dezinfectati instrumentul.

Procesarea in baia cu ultrasunete

Echipamentul
1. Mijloace de curatare: 1) baie cu ultrasunete
2) perie de nailon
2. Tratamente chimice: ID 212 Forte de la DURR, solutie concentratd alcalind de curdtare

si dezinfectare cu o valoare a pH-ului de 10

Curatare manuala cu ultrasunete si perie

Curatati instrumentul amplasat intr-un recipient adecvat cu sita timp de cel outin 15 minute in baia de
curatare cu ultrasunete, la temperatura camerei. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate si
ca sunt evitate umbrele acustice. Va rugam sa retineti ca cele doua cavitati au cate o deschidere pe
ambele parti, astfel incat sa poata fi clatite.

Dupa aceea, curatati instrumentul cu o perie de nailon, in solutie (fara ultrasunete), pana cand nu mai
exista reziduuri vizibile pe suprafata.

Trebuie sa va asigurati ca sunt atinse si curatate toate zonele, in special cele greu accesibile si
canelurile instrumentului.

Dezinfectarea manuald cu ultrasunete

Introduceti instrumentul amplasat intr-un recipient cu sita adecvat, timp de cel putin 1 minut, intr-o baie
cu ultrasunete proaspat umplutd cu ID 212 100% pentru dezinfectare (<45°C).

Clatiti temeinic instrumentul timp de putin 1 minut, cu apa demineralizata, complet desalinizata.

Daca este necesar, indepartati complet impuritatile ramase cu peria de nailon, rotind instrumentul
continuu, clatiti sub jet de apa si repetati curatarea cu ultrasunete + dezinfectare.

Uscati instrumentul de preferat, cu aer comprimat pentru uz medical, conform recomandarii KRINKO.
Aveti grija sa uscati zonele greu accesibile.

Intretinerea curenta
Nu trebuie efectuate lucrari de intretinere asupra produsului medical.
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Inspectarea vizuala cu privire la integritate si curatenie. O marire de pana la 8 ori permite, de regula, o
verificare optica. Daca dupa prelucrare inca se mai pot detecta contaminari reziduale pe instrument,
curatarea si dezinfectarea trebuie repetate pana cand contaminarea nu mai este vizibila.

Instrumentele cu deficiente, cum ar fi cele cu gheare indoite, respectiv rupte, trebuie eliminate.

Ambalaj de unica folosinta, adecvat, intr-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1.
Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu fie tensionata. Sistemele de bariera
sterila trebuie testate cu privire la integritate inainte de utilizare. Daca sistemul de bariera sterila este
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat.

Conform Institutului Robert Koch, se publica in Jurnalul Federal de Sanatate (Bundesgesundheitsblatt) din
2012-55:1244-1310 ,Cerintele privind igiena in cadrul prelucrarii dispozitivelor medicale", pagina 1248,
tabelul 1 Evaluarea riscurilor si clasificarea dispozitivelor medicale:

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

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, caldura umeda

Introduceti in sterilizator doar instrumentele care sunt complet uscate, pentru a preveni, de exemplu,
aparitia depunerilor de calcar si/sau petelor de apa.

Proceduri:
Sterilizarea cu aburi in vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul EN 13060:

Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)

Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+3°C)

Durata de mentinere: minimum 5 minute (ciclu complet)
Durata de uscare: minimum 10 minute

A WNH

Respectati standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

Pentru a preveni formarea de pete si aparitia coroziunii, aburii nu trebuie sa contind compusi. In cazul
sterilizarii mai multor instrumente, nu trebuie depasita incarcarea maxima a sterilizatorului.

Transportul si depozitarea materialelor sterile ambalate are loc intr-un loc protejat de praf, umiditate si
(re)contaminare.

Determinarea duratei de mentinere a sterilitatii produsului final este obligatia organismului care a
efectuat ambalarea finald (sistem de bariera sterild sau sistem de ambalare) in cabinetul stomatologic. (A
se vedea, de asemenea, ,Ambalarea"™)

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.

Respectati instructiunile de utilizare a echipamentului care urmeaza sa se utilizeze si intructiunile de la
producatorul aparatului si respectati gradul maxim de solicitare a aparatelor.
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Informatii din EN ISO 17664-1: daca se utilizeaza agenti de clatire, poate fi afectata biocompatibilitatea.
in cadrul elimindrii ca deseu, respectati prevederile nationale.

Respectati dispozitiile valabile si legale in tara dvs. referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la adresa www.rki.de

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorul de dispozitive
medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care
efectueaza prelucrarea este responsabilad sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul utilizat
in procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. In acest scop, in mod normal
sunt necesare validarea si monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare.

Toate abaterile de la aceste instructiuni furnizate trebuie evaluate cu atentie de catre responsabilul
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienta si posibile consecinte negative.

Datele de contact ale producatorului

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANIA

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

Respectati dispozitiile uzuale prevenire a accidentelor (UVV)
Nu ne sunt cunoscute niciun fel de avertismente daca se respecta instructiunile de utilizare ale
substantelor chimice de tratare care urmeaza sa fie folosite.

inainte de prima utilizare, acordati atentie punctului ,,Controlul si verificarea functionarii”.

Finalul duratei de viata a produsului este determinat de gradul de uzura si de deteriorarile survenite in
urma utilizarii.

Finalul duratei de viata a produsului difera in fiecare caz in parte si, de aceea, trebuie stabilit
de catre utilizator. Acordati atentie punctului ,,Controlul si verificarea functionarii”.

Inainte de prima utilizare, trebuie efectuatd revizia complet3.

Procedurile descrise sunt, in general, cunoscute si se bazeaza pe echipamentele si consumabilele
obisnuite.

Efectuati reprelucrarea numai in spatii/zone prevazute in acest scop. Respectati masurile eficiente de
igiena, conform prevederilor nationale specifice.

Pastrarea si transportul trebuie sa aiba loc in spatii si recipiente prevazute in practica.

Eliminarea umeda a deseurilor

Introduceti instrumentarul intr-o baie pentru instrumentar umpluta cu un agent de curatare /
dezinfectant potrivit (de ex., ID 212 de la DURR fara aldehide, detergent alcalin cu o valoare a pH-ului de
10), imediat dupé folosirea acestuia pentru pacienti. In acest mod, se previne uscarea reziduurilor
(fixarea proteinelor). In ceea ce priveste dozarea si timpul de aplicare, v& rugdm s& respectati
instructiunile de utilizare de la ID 212.

in mod alternativ:

Eliminarea uscata a deseurilor
Colectati produsele medicale (eliminarea uscata a deseurilor), dupa tratarea preliminara corespunzatoare,
respectiv dupa tratarea pacientului

Etapele procedurii din LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Depozitarea instrumentelor
In rezervoare colectoare adecvate, de exemplu, cutii din plastic cu capac

Depunerea atenta (fara aruncare) a instrumentelor, eventual, cu ajutorul unui cleste pentru
instrumentar.

Tineti cont de echipamentul individual de protectie corespunzator (de ex., protectie a mainilor, a
ochilor, a gurii si a nasului).

Trebuie evitata prelucrarea indelungata (recomandare: nu trebuie depasita durata de asteptare
de 6 ore; trebuie respectate datele producatorului.)
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2. Sortarea deseurilor
In saci de gunoi suficient de rezistenti, etansi si, daca este cazul, rezistenti la umiditate.

Respectati si instructiunile referitoare cutiile de sistem, care sunt cunoscute din practica.
Procesarea cutiei noastre de sistem are loc cu capacul deschis.

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

Conform recomandarii Institutului Robert Koch (RKI), pregatirea are loc, de preferat, mecanic.

Procesarea in RDG (aparatul de dezinfectare termica)
Echipamentul

1. Aparat de curatare si dezinfectare (RDG) care respecta EN ISO 15883, de exemplu, de la firma
Miele, echipat cu programul Vario TD. Trebuie sa se atinga o valoare Ao de cel putin 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental de la firma Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental de la firma Dr. Weigert

4. Insertia RDG adecvata pentru cutii de sistem

Respectati intotdeauna si instructiunile de utilizare ale produselor si aparatelor care urmeaza sa fie
utilizate. Respectati standardele EN ISO 15883-1 si EN ISO 15883-2.

Procedura RDG:

1. Asezati cutia de sistem deschisa intr-o insertie adecvata.

2. Umpleti cosul de inserare si introduceti-l in RDG, conform specificatiilor producatorului RDG. Jetul
de pulverizare trebuie sa poata ajunge direct pe instrumentar.

3. Umpleti cu agent de curatare/dezinfectare conform instructiunilor producatorului si instructiunilor
producatorului RDG.

4. Inceperea programului Vario TD, inclusiv a dezinfectarii termice. Dezinfectarea termicd are loc cu
respectarea valorii Ag de minimum 3000.

5. Programul:

e 1 min. preclatire cu apa rece (<40°C calitate apa potabila)

e Golirea
e Preclatire timp de 3 minute cu apa rece (<40°C calitate apa potabild)
e Golirea

e Spalare timp de 10 minute la 55°C cu un detergent alcalin cu o concentratie de 0,5%
Neodisher® Mediclean Dental

e Golirea

e Neutralizare timp de 3 minute cu apa calda de la robinet (>40°C) si agent de neutralizare
cu o concentratie de 0,1% Neodisher® Z Dental, Dr. Weigert, Hamburg

e Golirea
e Clatire intermediara timp de 2 minute cu apa calda de la robinet (>40°C)
e Golirea

e Dezinfectare termica cu apa demineralizata, temperatura de 92°C, min. 5 min.
e Uscare automata timp de 30 min. la 90°C
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Dupa rularea programului, indepartati instrumentele din RDG si uscati-le, de preferat, cu aer comprimat
pentru uz medical, conform recomandarii KRINKO. Acordati atentie uscarii zonelor si cavitatilor (gauri)
greu accesibile.

Nu trebuie efectuate lucrari de intretinere asupra produsului medical.

Inspectarea vizuala cu privire la integritate si curatenie. O marire de pana la 8 ori permite, de requla, o
verificare vizuala. Daca dupa procesare inca se mai pot detecta contaminari reziduale pe instrument,
curatarea si dezinfectarea trebuie repetate pana cand contaminarea nu mai este vizibila.

Instrumentele cu deficiente/deteriorari trebuie sortate imediat si eliminate.

Ambalaj de unica folosinta, adecvat, intr-o folie de sterilizare conform standardului EN ISO 11607-1.
Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare, astfel incat sigilarea sa nu fie tensionata. Sistemele de bariera
sterila trebuie testate cu privire la integritate inainte de utilizare. Daca sistemul de bariera sterild este
deteriorat, produsul ambalat trebuie reprocesat.

Echipamentul: sterilizator cu aburi, conform EN ISO 17665, caldura umeda
Proceduri validate:

Sterilizarea cu aburi n vid fractionat la 134°C, intr-un aparat, in conformitate cu standardul DIN EN
13060:

Pre-vid fractionat (cel putin de 3 ori)

Temperatura de sterilizare 134°C (-0/+4+3°C)

Durata de mentinere: minimum 5 minute (ciclu complet)
Durata de uscare: minimum 10 minute

AWNH

Respectati standardul EN ISO 17665 referitor la sterilizarea prin caldura umeda.

Pentru a preveni formarea de pete si aparitia coroziunii, aburii nu trebuie s& contind compusi. in cazul
sterilizarii mai multor instrumente, nu trebuie depasita incarcarea maxima a sterilizatorului.

Transportul si depozitarea materialelor sterile ambalate are loc intr-un loc protejat de praf, umiditate si
(re)contaminare.

Determinarea duratei de mentinere a sterilitatii produsului final este obligatia organismului care a
efectuat ambalarea finala (sistem de bariera sterild sau sistem de ambalare) in cabinetul stomatologic. (A
se vedea, de asemenea, ,Ambalarea™)

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie comunicate catre producator si catre
autoritatile competente ale statului membru, in care sunt stabiliti utilizatorul si/sau pacientul.
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Respectati instructiunile de utilizare a echipamentului care urmeaza sa se utilizeze si intructiunile de la
producatorul aparatului si respectati gradul maxim de solicitare a aparatelor.

Informatii din EN ISO 17664-1: daca se utilizeaza agenti de clatire, poate fi afectata biocompatibilitatea.
In cadrul elimin&rii ca deseu, respectati prevederile nationale.

Respectati dispozitiile valabile si legale in tara dvs. referitoare la pregatirea dispozitivelor medicale.
Informati-va, de exemplu, de la adresa www.rki.de

Instructiunile mentionate mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de catre producatorul de dispozitive
medicale pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii acestuia. Persoana care
efectueaza prelucrarea este responsabild sa se asigure ca echipamentul, materialele si personalul utilizat
in procesul de prelucrare sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor dorite. In acest scop, in mod normal
sunt necesare validarea si monitorizarea rutinei procedurii din procesul de prelucrare.

Toate abaterile de la aceste instructiuni furnizate trebuie evaluate cu atentie de catre responsabilul
pentru securitatea din cabinet cu privire la eficienta si posibile consecinte negative.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANIA

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