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Tilsigtet anvendelse
Disse produkter er kun beregnet til brug i tandlaegepraksis. Brugen sker udelukkende ved tandlaeger.

Patientmdlgruppe

Patienter med koronalt staerkt skadet samt rodbehandlede taender. Ved bgrn og unge skal bruger veere
opmaerksom p3, at der kun behandles permanente taender, da en rodstift i en maelketand kan skade
tandskiftet, da rod i maelketand resorberes fra permanent tand ved dentition.

Klinisk anvendelse

Ved restauration med rodstifter undgas en udtraekning af tanden. Ved brug af efter rodstifter afstemte
kanaludvidelser og kalibreringsbor kan der bevares mest muligt af tandsubstansen og rodkanalen
forberedes formkongruent til rodstift. Rodstift hhv. restauration opnar herved gennem formkongruens
den bedst mulige tilpasning og herved en optimering af brudstyrke og levetid.

Tilsigtet anvendelse

Rodsifterer indikeret for forankring af restaurerende opbygninger ved steerk koronalt skadede, devitale
permanente taender. Rodstifter er beregnet til engangsbrug. Kanaludviderne og kalibreringsborene er
beregnede til at forberede tanden eller rodkanalen til efterfglgende udfgrelse af restorativ behandling.
Indsatsomradet for bor er praeparation af rodkanal for optagelse af rodstiften.

Kontraindikationer
For vores bor og rodstifter er ingen kontraindikationer bekendt, ndr behandling sker som tilset og efter
sterilisering i henhold til vores EN ISO 17664-1 producentinformation.

Overhold ogsa punkterne Forholdsregler og Fejlkidler.

Ugnskede bivirkninger
er ikke kendt nar behandling sker som tilset og i henhold til vores brugsanvisning.

Bortskaffelse
Overhold de nationale og regionale forskrifter i forbindelse med bortskaffelsen.

Skafter
Skafter pa bor er designet i henhold til EN ISO 1797 type 1 og passer kun i dertil beregnede vinkelstykke.

Vores HAHNENKRATT-kalibreringsbor er formkongruent med respektive HAHNENKRATT-rodstiftstgrrelse.
Se venligst de fglgende tabeller for respektive rodstiftsystem.

Den endelige stiftbase kan kun kalibreres med respektive dimension p& kalibreringsbor.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EXATEC, EXATEC-S TITAN

Exatec Titan Stifthoved @
. apik. 2,6 2,7 2,8 30
Modulaert rodopbygningssystem : '
pbyg gssy Stlftlaengde 6,6 8,0 9,7 11,4
apik. Stift @ A |Universall 4 461 | 1,550 | 1,681 | 1,803
apik. stift @ ¥ 0,98 0,98 0,98 0,98
mm mm mm mm
mm
Kodning uden hvid gul bld sort
Instrumenter, universale for alle moduler Indhold REF
=]y Kanaludvider 1 42010
med centreringsspids
Kanaludvider
@:/\:‘ﬂ] med skaerende spids 1 43000
=] 77 | Pilotbor 1 42100
=== I W | Kalibreringsbor 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
M8leskabelon 1 42050
Exatec
| Rodstift 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Systemboks + Organisator, tom 1 10004 + 10000
Exatec-S
Rodstift 10 45511 45512 45513 45514
Indsatsveerktgj 1 45522
Systemboks + Organisator, tom 1 10005 + 10000

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
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EXATEC BLANCO, HT-GLASFIBER

Exatec Stifthoved @
Rodopbygningssystem apik. 2,6 2,7 2,8 2,2
Stiftleengde 6,6 8,0 9,7 -
universal
. . 1,461 1,559 1,681 -
apik. Stift @ A 0,98 008 0,08 0,08
apik. stift @ ¥ mm mm mm mm
mm
Kodning uden hvid gul bld grgn
Indhold REF
_—T1 Kanaludvider 1 42010
med centreringsspids
Kanaludvider
@:/\:“m med skaerende spids 1 43000
-] Pilotbor 1 42100
=TIy Kalibreringsbor 1 42001 | 42002 | 42003
=11 [ Kalibreringsbor 1 42005
Ma&leskabelon 1 42050
Exatec blanco
Rodstift 10 42611 42612 42613
W/AVAVAVAVAVATiTEEA Rodstift 10 42615
Systemboks 1 10003
CYTEC, HT-GLASFIBER, CYTECpro
vesa| 10| 32 | 14 [ s [ e | 20
Rodopbygningssystem
Kodning| uden rgd hvid gul grgn bld sort
Indhold REF
0 Kanaludvjder . 1 42010
med centreringsspids
a0 Kanaludvider
med skaerende spids 1 43000
=——=——1J[  'm | Kalibreringsbor 1 4300D10| 43001 | 43002 [4300D16| 43003 | 43004
Maleskabelon 1 43050

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede sendringer til den foregdende version er fremhavet.
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Cytec . 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
. universal
Rodopbygningssystem mm mm mm mm mm mm
Kodning| uden red hvid gul gren b3 sort
Indhold REF
Cytec
w/\VAVAVAVAV/AEs i) Rodstift 10 4360D10| 43601 | 43602 |4360D16| 43603 | 43604
 — Rodstift gko 5 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
CYTECpro, translucent
/A VAVAVAVAV/AEE e Rodstift 10 4380D10| 43801 | 43802 |4380D16| 43803 | 43804
] Rodstift gko 5 4390D10| 43901 | 43902 |4390D16| 43903 | 43904
Systemboks 1 10001
CONTEC, HT-GLASFIBER, CONTECpro
Contec _ universal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0
Rodopbygningssystem mm mm mm mm mm
Kodning | uden red hvid gul bld sort
Indhold REF
—_—T1 g Kanaludvider 1 42010
med centreringsspids
Kanaludvider
@:/I:ﬂ] med skaerende spids 1 43000
==——=——1] _ 'm | Kalibreringsbor 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
M3leskabelon 1 44050
Contec
Rodstift 10 4460D11| 44601 44602 44603 44604
e ] Rodstift gko 5 4470D11| 44701 | 44702 | 44703 | 44704
CONTECpro, translucent
Rodstift 10 4480D11| 44801 44802 44803 44804
B | Rodstift gko 5 4490D11| 44901 44902 44903 44904
Systemboks 1 10002

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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MATERIALER
Titan Grade 5: Ti 6-Al 4-V legering iht DIN EN ISO 5832-3, US-Norm ASTM F 136

Fiberkompositmateriale: HT-Glasfiber (FRC, Fibre Reinforced Composite)

STERILISERING
EN ISO 17664-1 Producentinformation i bilag +

Download www.hahnenkratt.com/service
De roterende instrumenter og rodstifter leveres usterile. Emballagen er ikke egnet til sterilisation.

De roterende instrumenter skal inden hver samt inden fgrste brug, steriliseres i henhold til vores EN
ISO 17664-1 producentinformation for sterilisering af medicinsk udstyr - roterende instrumenter .

Enden af produktets levetid bestemmes af slid og beskadigelser pa grund af brugen.

For at bevare optimal borydelse og undga farer ved slidte eller skadede instrumenter skal instrumenter
kontrolleres inden hver brug i henhold til infoimationen i EN ISO 17664-1 producentinformation for
sterilisering af medicinsk udstyr - roterende instrumenter (se “Kontrol og funktionskontrol”).

Rodstifter skal inden hver samt inden fgrste brug, steriliseres i henhold til vores EN ISO 17664-1
producentinformation for sterilisering af medicinsk udstyr - roterende instrumenter. Rodstifter er ikke
beregnet for hverken gensterilisering eller genanvendelse. Ved flere oparbejdninger er der fare for
krydskontamination. Ved flere oparbejdninger er der fare for materialepdvirkninger.

Vores systembokse tilbyder tandlzegen en overskuelig organisation af bor og rodstifter under
behandlingen, og en mulighed for nem adgang til bor og rodstifter under behandlingen:

Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Antal og dimension for rodstifter afggres pa baggrund af rgntgenbilledet. P& behandlingsstedet tages de
kraevede steriliserede rodstifter og steriliserede bor fra sterilbarrieresystemt og anbringes i
steriliseret systemboks.

OVERSIGT: DESINFEKTION / RENGORING / STERILISERING

. Rodstifter Instrumenter Rodstifter

X = anvendelig . .
Titan Bor HT-Glasfiber

Desinfektion:
Desinfektion, manuel X X X
Termodesinfektion (RDG) - X =
Renggring, manuel:
70 % Ethanol/vand blanding i X - X
henhold til DAB (Deutsches
Sterilisering:
Autoklave X X X

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede sendringer til den foregdende version er fremhavet.
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FORBEREDELSE AF RODKANAL

Udgangssituation:

Tanden skal vaere forbehandlet og ma ikke udvise patologiske forandringer. Rodkanallumen
skal have et retlinet forlgb og skal forberedes med kalibreringsbor til maks. 3 mm fysisk
foramen for optagelse af rodstift.

e Fastlaeggelse af stiftdimension sker pa baggrund af maleskabelon. Hertil laegges denne pa
rontgenbilledet. Ved digital rentgen skal der ske en f"digital udmaling, for fastlaeggelse af
korrekte stiftdimension.

o Kofferdam anlaegges

o Abning og udvidelse af rodkanal med hdndinstrumenter til ca. ISO 80.
En s8 vidt mulig bredest oparbejdning med h8ndinstrumenter reducerer brugen af
maskiner til boring, der kan medfgre en Dentinskadende varme.

e Maskinel udvidelse af rodkanals lumen med kanaludvidelse (REF 43000 eller REF 42010)
og ved Exatec efterfglgende med pilotbor (REF 42100). Den valgte stiftlzengde observeres
og denne markeres evt. med gummiring pa bor.

o Kalibreringsboring af stiftbase med kalibreringsbor, s& base for stifthoved ved Exatec
ligger mindst 2 mm dybt i Dentin.

o Den integrerede freeser garanterer at base lgber centreret og retvinklet p&
kanalakse.

o For at undg§ skader ved roddentin ved varmeudvikling, skal rodkanalbor generelt
kun benyttes

= under vand- eller gelkoling
O = ved et omdrejningstal pd 500-1000 O/min.
= under lavest mulige tryk “dyppende”

o Instrumenter kontrolleres lpbende. Borespdner fjernes og der renggres for
aflejringer. Borekanal skylles.

e Rodkanal renggres og tgrres.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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INDSATTELSE: EXATEC, TITAN

e Exatec Titan rodstift indsaettes til prgve og bid kontrolleres.

o Eventuelt markeres pakraevede stifthgjde og stifthoved afkortes extraoralt i h&nden med
et finkornet silicium-karbid slibelegeme, tynd hdrdmetalfraeser eller skaereskive.

e Rodkanal renggres:
o Skylles med f.eks. 37 % fosforsyre, NaOCI, H;0;

o Eventuelt smear fjernes og der konditioneres

o Tgrres med papirspidser, efterfglgende med varm luft

11 Bemaerk: Eugenolholdige provisoriske cementer skal undgds, hhv. fjernes
fuldstaendig. NaOCI eller H,0zer ikke indikeret ved brug af komposit, da ilt kan
medfgre en iltheemning i haerdningen af komposit.

e Afkortet Exatec rodstift renggres med 70 % Ethanol/vand blanding i henhold til DAB
(Deutsches Arzneibuch)

e Rodkanal fyldes med tyndtflydende cement portionsvis med Lentulo, sd der ikke opstar
luftlommer. Kun tyndtflydende cement kan flyde af afgangsrillerne i stiften i tilstraekkelig
grad.

Som fastggrelse egner sig fosfat- eller glasionomer-cement og komposit.
Materialer med lille fyldstof-kornstgrrelse (0,1-1,2um) skal foretraekkes (Ketac™
Ce. radiopaque, 3M™)

e Exatec rodstift drejes langsomt i stiftbase med en let drejebevaegelse, til stifthoved ligger
plant pd stifthoveds base.

e Klaeber lades heerde.
e Overskydende klaeber fjernes.
e Evt. tilpasses stifthoved til okklusionsforholdene med cylinderdiamant under vandkgling.

Opbygning og efterfglgende restauration i henhold til brugsanvisningerne til de produkter og procedurer,
der anvendes.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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INDSATTELSE: EXATEC - S, TITAN

e Exatec-S rodstift monteres pd indsatsvaerktgjet:
o Foranstaltninger: Indsatsveerktgj sikres med sikkerhedskaeder (treek ved boring)
o Indsatsveerktgj anbringes pa stift
o Indsatsveerktgj til not falder i hak
o Stift fgres ind
o Sikkert sade for stift i indsatsvaerktgj kontrolleres
e Exatec-S rodstift drejes prgvevis ind

o Selvskaerende “kiger” skeerer sig herved ind i Dentin. Ved konus griber alle gevind
samtidig og inddrejning er mulig med et relativt minimalt drejningsmoment p§

7,91t 1,7 Ncm ved maksimalt 3 omdrejninger. *) Apikalbeveegelse af stift stoppes
af ngjagtig base.
e Rodkanal renggres:
o Skylles med f.eks. 37 % fosforsyre, NaOCI, H,0;
o Eventuelt smear fjernes og der konditioneres

o Tarres med papirspidser, efterfglgende med varm luft

11 Bemaerk: Eugenolholdige provisoriske cementer skal undgds, hhv.
fjernes fuldstaendig. NaOCI eller H,Oer ikke indikeret ved brug af
komposit, da ilt kan medfgre en ilthaemning i haerdningen af komposit.

e Exatec-S rodstift renggres, herved fjernes dentinspdner med 70 % Ethanol/vand blanding
i henhold til DAB (Deutsches Arzneibuch)

e Rodkanal fyldes med tyndtflydende cement portionsvis med Lentulo, sd der ikke opstar
luftlommer. Kun tyndtflydende cement kan flyde af afgangsrillerne i stiften i tilstraekkelig
grad.

o Som fastgorelse egner sig fosfat- eller glasionomer-cement og komposit.
Materialer med lille fyldstof-kornstgrrelse (0,1-1,2um) skal foretraekkes.
(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

e Exatec-S rodstift drejes ind:
start med en lille venstredrejning, sa stift falder i hak i forskarede gevind, herefter
hgjredrejning af rodstift (maks. 3 omdrejninger).

o Indsatsveerktgj treekkes aksialt af stift, for at undga en deformering af "klger”.
e Klaeber lades haerde og overskydende klaeber fjernes.
e Evt. tilpasses stifthoved til okklusionsforholdene med cylinderdiamant under vandkgling.

Opbygning og efterfglgende restauration i henhold til brugsanvisningerne til de produkter og procedurer,
der anvendes.

*) fastlagt ved en sammenlignelig dissertation i 1994.
"Momentmaling pa skruelige rodstiftsystemer” af Klaus Gabert

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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INDSATTELSE: EXATEC, CYTEC, CONTEC HT-GLASFIBER

Rodstift indseettes til prgve og bid kontrolleres.

Kraevet stifthgjde (okklusionshgjde) markeres og afkortes extraoralt med en fin
diamantskive. Herved undga stgvudvikling (benyt skarpe instrumenter).

11 Bemaerk: brug aldrig en tang til afkortning. Dette vil skade strukturen pa
materialet.

Rodstift renggres med 70 % Ethanol/vand blanding i henhold til DAB (Deutsches
Arzneibuch)

Exatec
e Rodkanal forberedes: Konditionering af dentin med kleeberteknik

11 Bemaerk: Eugenolholdige provisoriske cementer skal undgads, hhv. fjernes
fuldsteendig.

H,Ozer ikke indikeret ved brug af komposit, da ilt kan medfgre en iltheemning i
haerdningen af komposit.

Klaeberteknik, eksempelvis:
o Konditionering af kanal og tandoverflade (f.eks. 37 % fosforsyre)
o Fjernelse af syre med vandspray
o Kanalskylning med alkohol (f.eks. 70 %)

o Kanaltgrring med papirspidser

o Applikation af primer og opsugning af overskud med papirspidser

Cytec

o Applikation af bonder og opsugning af overskud med papirspidser
11 Bemaerk: Bonder ma ikke polymeriseres med lys.

e Alternativt: Stift pafgres tyndt med dobbeltkleebende bonder, polymeriseres ikke med
lys.
Alternativ: Stift p8fores tyndt med dobbelthaerdende bonder, udblaeses hudtyndt og
polymeriseres med lys, f.eks. CLEARFILTM Universal Bond Quick, Kuraray

¢ Rodkanal fyldes med tyndtflydende dobbeltpolymeriserende, regntgensynlig
komposit og Lentulo. Brigsanvisning fra kompositproducent observeres, f.eks.
PANAVIA™ F2.0, Kuraray

e Rodstift pafgres rigelig komposit og fgres straks langsomt i stiftbase med en let
drejebevaegelse og holdes im position til komposit er haerdet sd meget at stiften sidder
fast.

Overskydende materiale fordeles ensartet pa stift og kavitet og resterende, overskydende

Contec komposit fjernes.

e Med polymeriseringslampe haerdes ca. 40 sek.
(Brugsanvisning fra producent af komposit observeres)

e Herefter opbygges stumpt tandjusteret med flydende komposit. For at fome opbygningen
- savidt det er ngdvendigt - benyttes en gennemsigtig pose (frasaco) eller matriceband
(HAHNENKRATT). f.eks.
CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

o Afsluttende finkorrektion udfgres med turbine og diamantbelagt slibelegeme under
vandkgling.

Brugsanvisningerne til de produkter og procedurer, der anvendes, observeres.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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FORANSTALTNINGER OG FEJLKILDER

Under hensyntagen til de kliniske omstaendigheder og indikation skal det observeres, at brud- og
bgjningsstyrke pa en konfektioneret rodstift er underlagt begraensninger, betinget af materiale og den
valgte stiftdiameter.

Men ogsa ved andre komponenter: resterende tandsubstans eller opbygning og krone kan der ligge
3rsager til mislykket restaurering.

I information for praeparation og indsaettelse er der allerede anfgrt punkter, der kan pavirke stabilitet af
restaureringen positivt. Den omhyggelige indslibning af en udlignet okklusion er af afggrende betydning
for stabilitet af restaurering og dens levetid. Den dynamiske belastning ved antagonister skal veere s3 lav
som mulig. Fejl- eller overbelastninger kan medfgre, at restaurering Igsnes, forskydes ortodontisk eller
brydes.

Preeparation i omradet omkring krones kant skal udfgres, s stabiliteten af restaureringen kan
understgttes af den sakaldte ferrule effekt.

FEJLKILDER
Manglende succes for restaurering ses ved: Mulige 3rsager:
A) Lgsning eller udfald af rodstift * fejlagtig haeftelse mellem klaeber + Dentin
(utilstraekkelig forberedelse af rodkanal)
B) Brud pa rodstift * SeA)
* For hgj dynamisk belastning ved antagonister (se
ovenfor)
¢ Overskridende, pludselig belastning
* Valg af en underdimensioneret rodstift
C) Fissurer eller frakturer pafgrt pa rod . seB)
* Skleroseret roddentin
FORANSTALTNINGER

Rodstift kan ikke genanvendes.
Ved en ukorrekt genanvendelse er der fare for krydskontaminering.

Bemaerk ogsa information fra begge vedlagte EN ISO 17664-1 producentinformationer for sterilisering.

YDERLIGERE INFORMATION
Alle tungtvejende haendelser, der opstar i sammenhaeng med produktet, skal meldes til producenten og
til den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bosiddende.

Kort rapport om sikkerhed og klinisk ydelse (SSCP) for rodstift, bliver tilgaengelig via EUDAMED. Indtil
respektive EUDAMED modul er i drift, er SSCP tilgaengelig fra producenten pa forespgrgsel inden for 7
kalenderdage.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede sendringer til den foregdende version er fremhavet.
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[1i]

elFU www.hahnenkratt.com/service

En gratis >>IFU + EN ISO 17664-1 Producentinformation for sterilisering<< kan indenfor
7 kalenderdage leveres pa forespgrgsel fra:

PRODUCENT

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Pakningsring-Stein
TIf. 7232 72323029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com

SYMBOLER

Ma ikke genanvendes R E F Artikelnummer

Brugsanvisning observeres LOT Batchbetegnelse

Elektronisk brugsanvisning
observeres

Download pa:
www.hahnenkratt.com/service

Produktionsdato

Bemaerk Producent

Pakningsenhed O Hgjredrejning

5| WP &= 2

Medicinsk udstyr Opbevares tgrt

U DI Entydig identifikation af medicinsk Ikke steril

udstyr

STERILE

B )

M3 ikke benyttes, ved skadet
emballage, og brugsanvising
observeres.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:

Kritisk A Roterende instrumenter i rustfrit stal
for EXATEC, CYTEC og CYTECpro,
CONTEC og CONTECpPro rodstiftsystemer

(€ 0197

A

Overhold de almindelige forskrifter til forebyggelse af ulykker.
Vi har ikke kendskab til advarsler, hvis brugsanvisningerne til det anvendte udstyr, samt de anvendte
desinfektions- og renggringsoplgsninger, observeres.

Overhold ogsa punktet “Kontrol og funktionsprgvning" samt bilagene fgr den farste brug:

Enden af produktets levetid bestemmes af slid og beskadigelser pa grund af brugen, for eksempel:

Enden af produktets levetid er individuelt forskellig og skal derfor fastlaegges af brugeren.
Overhold ogsa punktet “Kontrol og funktionsprgvning”.

Det komplette forlgb skal ogsd gennemfgres fgr den fgrste brug.

De beskrevne metoder er alment kendte og ggr brug af almindeligt udstyr og forbrugsmaterialer.

Gensteriliseringen ma kun udfgres i de dertil beregnede rum/omrader. Overhold hygiejneforskrifter i
henhold til de nationalt specifikke retningslinjer.

Laeg instrumenterne i en fraesator fyldt med et egnet renggrings-/desinfektionsmiddel (alkalisk,
aldehydfrit) umiddelbart efter anvendelsen pa patienten, for at undgd indtgrring af rester
(proteinfiksering). Det anbefales, at udfgre oparbejdningen senest en time efter brugen. Transport til
oparbejdningsstedet skal ske i fraesator.

Overhold ogsa de anvisninger for roterende instrumenter, der er almindelige i din klinik. Ud over det er
der ingen saerlige krav, der skal overholdes i forbindelse med vores HAHNENKRATT-instrumenter.

I henhold til anbefaling fra det tyske Robert Koch-institut (RKI) foregar steriliseringen fortrinsvist
maskinelt.

Oparbejdning i RDG (Termodesinfektor)
Udstyr

1. Renggrings-/desinfektionsmaskiner i henhold til EN ISO 15883 fra f.eks. firmaet Miele med Vario-
TD-program. Der skal opnds en A¢-vaerdi pd mindst 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental fra firmaet Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental fra firmaet Dr. Weigert

4. For bor egnede RDG-kurvindsats, f.eks indsats fra Miele, artikel E491

Folg ogsa altid brugsanvisningerne til de produkter og det udstyr, der anvendes. Observer EN ISO 15883-
1 og EN ISO 15883-2.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:

Kritisk A Roterende instrumenter i rustfrit stal
for EXATEC, CYTEC og CYTECpro,
CONTEC og CONTECpPro rodstiftsystemer

(€ 0197

RDG Metode, valideret:

1. Stil instrumenterne i en egnet siskal.

2. Siskal fyldes og placeres i RDG som angivet fra producenten af RDG. Sprgjtestrale skal kunne
ramme instrumenterne direkte.

3. Renggrings-/desinfektionsmiddel pafyldes i henhold til producentangivelser og angivelser fra
RDG-producent.

4. Start af Vario-TD-programmet inklusive termisk desinfektion. Den termiske desinfektion sker
under observering af Ag-vaerdi pa mindst 3000.

5. Program:

e 1 min. forskylning med koldt vand (<40°C drikkevandskvalitet)

e Tgmning

e 3 min. forskylning med koldt vand (<40°C drikkevandskvalitet)

e Tgmning

e 10 min. vask ved 55 °C med 0,5 % alkalisk renggringsmiddel Neodisher® Mediclean

Dental
e Tgmning

e 3 min. neutralisering med varmt postevand (>40 °C) og 0,1 % Neutralisator Neodisher®
Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Tgmning
¢ 2 min. mellemskylning med varmt postevand (>40 °C)
e Tgmning

e Termisk desinfektion med demineraliseret vand, temperatur 92 °C, min. 5 min.
e Automatisk tgrring, 30 min. ved 90°C

Tag instrumenterne ud af RDG efter programafviklingen, og tgr dem fortrinsvist med medicinsk trykluft i
henhold til KRINKO-anbefaling. Veer isecer opmaarksom p§ tgrringen af vanskeligt tilgaengelige omrader.

Oparbejdning i ultralydsbad

Udstyr
1. Renggringsmiddel: 1) Ultralydsbad
2) Nylonbgrste
2. Renggringsmiddel: ID 220 fra DURR (aldehydfri brugsoplgsning/borbad)

ultralydsegnet desinfektionsmiddel for roterende instrumenter

Metode, valideret:
Manuel renggring med ultralyd og bgrste

Tag instrumenterne ud af fraesator og renggr mindst 15 min. i egnet siskal i ultralydsbad ved
stuetemperatur. Vaer opmaerksom pa, at alle overflader er daekket og lydskygger er undgaet.

Efterfglgende renggres med en nylonbgrste i oplgsningen (uden ultralyd) , indtil der ikke laengere kan ses
nogen kontaminering.

Det skal veere sikret, at alle instrumentets omrader nds.
Manuel desinfektion med ultralyd

Leeg instrumentet i en egnet siskal i 1 min. i frisk, med 100 % ID 220 fyldt, ultralydsbad for desinfektion
(<45°Q).
IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1

Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:

Kritisk A Roterende instrumenter i rustfrit stal
for EXATEC, CYTEC og CYTECpro,
CONTEC og CONTECpPro rodstiftsystemer

(€ 0197

Skyl instrument grundigt i 1 min. med fuldt afsaltet vand.

Resterende kontamination fjernes med nylonbgrste under kontinuerlig drejning af instrumentet og under
rindende vand og ultralyds-renggring og -desinfektion gentages.

Tgr instrument fortrinsvis med medicinsk trykluft i henhold til KRINKO-anbefaling. Veer iseer opmaerksom
pa torringen af vanskeligt tilgaengelige omrader.

Det medicinske udstyr skal ikke vedligeholdes.

Kontrol for ubeskadiget tilstand og renhed. En 8-dobbelt forstgrrelse muligggr i reglen en optisk kontrol.
Hvis der stadig kan ses restkontaminering pa instrumentet efter oparbejdningen, skal renggringen og
desinfektionen gentages, indtil der ikke lzengere kan ses nogen kontaminering.

Instrumenter med folgende mangler skal omgdende frasorteres og bortskaffes:

- stumpe og afbraekkede skaer
Skaer nedslides under brugen.
Instrumenter skal altid bortskaffes, nar deres anvendelse er begraenset ved stumpe eller afbraekkede
skeer.

- Formskader (f.eks. bgjede instrumenter)

- Korroderede overflader

Egnet enkeltemballage i sterilisationsfolie i henhold til EN ISO 11607-1. Emballagen skal veere stor nok,
sa forseglingen ikke er under spaending. Visuel kontrol af sterilbarrieresystem for ubeskadiget tilstand.
Ved skader p3 sterilbarrieresystem skal produktet steriliseres igen.

Udstyr: Dampsterilisator, i henhold til EN ISO 17665 fugtig varme
Metode, valideret:

Dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode ved 134 °C, alternativ ved 132°C, i en maskine i
henhold til EN 13060:

134°C

Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Pause: mindst 5 minutter (fuld cyklus)
Tgrringstid: mindst 10 minutter

e Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e Pause: mindst 4 minutter (fuld cyklus)

e Tgrretid: mindst 10 minutter

Overhold standarden EN ISO 17665 til sterilisation med fugtig varme.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:

Kritisk A Roterende instrumenter i rustfrit stal
for EXATEC, CYTEC og CYTECpro,
CONTEC og CONTECpPro rodstiftsystemer

(€ 0197

For at undgd pletdannelse og korrosion skal dampen vaere fri for indholdsstoffer. Ved sterilisation af flere
instrumenter ma sterilisatorens maksimale kapacitet ikke overskrides.

Transporten og opbevaringen af det emballerede sterile materiale foregar stgv-, fugt- og
(re)kontamineringsbeskyttet.

Fastlaeggelse af varighed af fastholdt sterilitet p& slutproduktet pahviler stedet, der har udfgrt
slutemballering (sterilbarrieresystem eller emballeringssystem) i tandleegepraksis. (Se ogsa
"Emballering”)

Alle tungtvejende haendelser, der opstar i sammenhaeng med produktet, skal meldes til producenten og
til den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bosiddende.

Bemaerk brugsanvisning for anvendte driftsmidler samt apparatets producent og den maksimale
kapacitet.

Information fra EN ISO 17664-1: Hvis der anvendes afspaendingsmidler, kan biokompatibiliteten
nedsattes.

Overhold de nationale forskrifter i forbindelse med bortskaffelsen.

Overhold de juridiske bestemmelser for gensterilisering af medicinsk udstyr, der gaelder i dit land. Find
for eksempel informationer pa www.rki.de.

De ovenfor opfgrte anvisninger er valideret som EGNEDE til forberedelse af medicinsk udstyr til
genanvendelse af producenten af det medicinske udstyr. Den, der foretager steriliseringen, pahviler
ansvaret for, at den faktisk gennemfgrte sterilisering - med anvendt udstyr, materialer og personale - i
steriliseringsanordningen fgrer til de gnskede resultater. Det kraever normalt validering og
rutineovervz‘%gning af proceduren i steriliseringsanordningen.

Enhver afvigelse fra disse disponible anvisninger skal analyseres omhyggeligt for effektivitet og mulige
ufordelagtige fglger af klinikkens sikkerhedsansvarlige.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

TIf. +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:
Kritisk A EXATEC, CYTEC og CYTECpro, CONTEC og
CONTEC pro rodstifter af titan og HT-glasfiber

(€ 0197

A\ Advarsler

Overhold de almindelige forskrifter til forebyggelse af ulykker.
Vi har ikke kendskab til advarsler, hvis brugsanvisningen til det udstyr, der anvendes, samt til de
desinfektions- og renggringsoplgsninger, der anvendes, overholdes.

Rodstifter skal desinficeres og steriliseres inden engangsbrug.

Rodstifter kan ikke genanvendes. Ved en ukorrekt genanvendelse er der fare for krydskontaminering.
Ved flere oparbejdninger er der fare for materialepavirkninger.

Kontroller produktet for skader inden brugen.

Begransninger ved oparbejdning
® Rodstifter er beregnet til engangs sterilisering.

Rodstifter kan ikke genanvendes. Ved en ukorrekt genanvendelse er der fare for krydskontaminering.
Ved flere oparbejdninger er der fare for materialepdvirkninger.
Anvisninger

De beskrevne metoder er alment kendte og ggr brug af almindeligt udstyr og forbrugsmaterialer.

Brugssted

Oparbejdningen ma kun udfgres i de dertil beregnede rum/omrader. Overhold de hygiejneeffektive
forskrifter i henhold til de nationalt specifikke retningslinjer.

Opbevaring og transport
Opbevaringen og transporten skal ske i de rum og beholdere, klinikken har udset til det.

Forberedelse til dekontaminering

Overhold ogsa de anvisninger for rodstifter, der er almindelige i din klinik. Det drejer sig om almindelige
rodstifter der ikke kraever saerlig forberedelser.

Renggring, desinfektion og tgrring
Maskinel oparbejdning
N/A

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:
Kritisk A EXATEC, CYTEC og CYTECpro, CONTEC og
CONTEC pro rodstifter af titan og HT-glasfiber

(€ 0197

Behandlingsmiddel: 70 % Ethanol/vand blanding i henhold til DAB (Deutsches Arzneibuch)
Metode, valideret:

1. Rodstift fjernes fra emballagen.

2. Renggres i 70 % Ethanol/vand blanding i henhold til DAB, og

3. Desinficeres i 10 min. - veer opmaerksom p3, at alle omrader er deekket.

4. Eventuel overskydende ethanol forduftes til der ikke laengere er restfugtighed.

Det medicinske udstyr skal ikke vedligeholdes.

Visuel kontrol for ubeskadiget tilstand og renhed. En 8-dobbelt forstgrrelse muligggr i reglen en optisk
kontrol. Eventuelle skadede rodstifter bortskaffes.

Egnet enkeltemballage i sterilisationsfolie i henhold til EN ISO 11607-1. Emballagen skal veere stor nok,
sa forseglingen ikke er under spaending. Visuel kontrol af sterilbarrieresystem for ubeskadiget tilstand.
Ved skader p3 sterilbarrieresystem skal produktet steriliseres igen.

Udstyr: Dampsterilisator, i henhold til EN ISO 17665 fugtig varme
Metode, valideret:

Dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode ved 134 °C, alternativ ved 132°C, i en maskine i
henhold til EN 13060:

134°C

Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Pause: mindst 5 minutter (fuld cyklus)
Tgrringstid: mindst 10 minutter

e Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e Pause: mindst 4 minutter (fuld cyklus)

e Tgrretid: mindst 10 minutter

Overhold standarden EN ISO 17665 til sterilisation med fugtig varme.

Transporten og opbevaringen af det emballerede sterile materiale foregar stgv-, fugt- og
(re)kontamineringsbeskyttet.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:
Kritisk A EXATEC, CYTEC og CYTECpro, CONTEC og
CONTEC pro rodstifter af titan og HT-glasfiber

(€ 0197

Fastlaeggelse af varighed af fastholdt sterilitet pa slutproduktet pdhviler stedet, der har udfgrt
slutemballering (sterilbarrieresystem eller emballeringssystem) i tandlaegepraksis. (Se ogsa
"Emballering”)

Alle tungtvejende haendelser, der opstdr i sammenhang med produktet, skal meldes til producenten og
til den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bosiddende.

Bemaerk brugsanvisning for anvendte driftsmidler samt apparatets producent og den maksimale
kapacitet.

Overhold de nationale forskrifter i forbindelse med bortskaffelsen.

Overhold de juridiske bestemmelser for gensterilisering af medicinsk udstyr, der gaelder i dit land. Find
for eksempel informationer p& www.rki.de.

De ovenfor opfgrte anvisninger er valideret som EGNEDE til forberedelse af medicinsk udstyr til
oparbejdning af producenten af det medicinske udstyr. Den, der foretager steriliseringen, pahviler
ansvaret for, at den faktisk gennemfgrte sterilisering - med anvendt udstyr, materialer og personale - i
steriliseringsanordningen fgrer til de gnskede resultater. Det kraever normalt validering og
rutineovervggning af proceduren i steriliseringsanordningen.

Enhver afvigelse fra disse disponible anvisninger skal analyseres omhyggeligt for effektivitet og mulige
ufordelagtige fglger af klinikkens sikkerhedsansvarlige.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
Side 19 af 28



EN ISO 17664-1 Producentinformation

for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT
Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:

Semikritisk B Exatec-S indsatsveerktgdj

A\

Overhold de almindelige forskrifter til forebyggelse af ulykker.
Vi har ikke kendskab til advarsler, hvis brugsanvisningen til det udstyr, der anvendes, samt til de
desinfektions- og renggringsoplgsninger, der anvendes, overholdes.

Overhold ogsa punktet “Kontrol og funktionsprgvning" samt bilagene fgr den fgrste brug:

Gensteriliseringen har en meget lille konsekvens. Enden af produktets levetid bestemmes af slid og
beskadigelser pa grund af brugen, for eksempel:

Enden af produktets levetid er individuelt forskellig og skal derfor fastlaegges af brugeren.

Det komplette forlgb skal ogsd gennemfgres fgr den fgrste brug.

De beskrevne metoder er alment kendte og ggr brug af almindeligt udstyr og forbrugsmaterialer.

Gensteriliseringen ma kun udfgres i de dertil beregnede rum/omrader. Overhold de hygiejneeffektive
forskrifter i henhold til de nationalt specifikke retningslinjer.

Opbevaringen og transporten skal ske i de rum og beholdere, klinikken har udset til det.

Vad bortskaffelse

Laeg instrumenterne i et instrumentkar fyldt med et egnet renggrings-/desinfektionsmiddel (f.eks. ID 212
fra DURR aldehydfrit, alkalisk rensemiddel ved en pH-vaerdi p& 10) umiddelbart efter anvendelsen pa
patienten. P& den made forhindres indtgrring af rester (proteinfiksering). Fglg brugsanvisningen til ID 212
vedrgrende dosering og indvirkningstid.

Alternativt:

Tor bortskaffelse
Samling af det medicinske udstyr (tgr bortskaffelse) efter en passende forbehandling eller efter
patientbehandlingen

Metodetrin fra LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Fraleegning af instrumenterne
i egnede opsamlingsbeholdere, f.eks. kunststofbokse, der kan lukkes.

Omhyggelig fralaegning (ma ikke kastes ned i beholderen) af instrumenterne, evt. ved hjzelp af
en instrumenttang.

Der skal sgrges for passende personligt sikkerhedsudstyr (f.eks. hdnd-, gjen- og mund-naese-
beskyttelse).

Lang sterilisering skal undgds (anbefaling: 6-timers-reglen for ventetiden m& ikke overskrides,
producentens angivelser skal fglges).

2. Frasortering af affald
i tilstraekkeligt modstandsdygtige, taette og om ngdvendigt fugtighedsbestandige affaldssaekke.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
Stand 2024-10, Index 04 Sikkerhedsrelaterede andringer til den foregdende version er fremhavet.
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:
Semikritisk B Exatec-S indsatsveerktgj

Forberedelse til dekontaminering

Overhold ogsa de anvisninger for instrumenter, der er almindelige i din klinik. Ud over det er der ingen
seerlige krav, der skal overholdes i forbindelse med vores HAHNENKRATT-instrumenter.

Robert Koch-instituttet (RKI) anbefaler: Adskillelse af demonterbare instrumenter under
overholdelse af personbeskyttelsesforanstaltninger.

Renggring og desinfektion

I henhold til anbefaling fra det tyske Robert Koch-institut (RKI) foregar steriliseringen fortrinsvist
maskinelt.

A) Valideret maskinel renggring og desinfektion
Oparbejdning i RDG (Termodesinfektor)
Udstyr

1. Renggrings-/desinfektionsmaskiner fra f.eks. firmaet Miele med Vario-program. Der skal opnas en
Ag-veerdi p& mindst 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental fra firmaet Dr. Weigert

3. Neodisher® Z fra firmaet Dr. Weigert

4. Egnede instrumentholdere resp. siskale

Folg ogsa altid brugsanvisningerne til de produkter og det udstyr, der anvendes. Observer EN ISO 15883-
1 og EN ISO 15883-2.

Metode, valideret:

1. Tag instrumenterne op af instrumentkarret umiddelbart fgr den maskinelle sterilisering, og skyl
dem grundigt under rindende drikkevand (min. 10 sek.). I renggrings- og desinfektionsmaskinen
ma der ikke overfgres rester af renggrings-/desinfektionsmidlet.

2. Stil instrumenterne i en egnet instrumentholder, eller lzeg dem i en siskal.

3. Stil instrumentholderen/siskalen i renggrings- og desinfektionsmaskinen, sa sprgjtestralen
rammer instrumenterne direkte.

4. Start af Vario-programmet inklusive termisk desinfektion. Den termiske desinfektion sker under
observering af Ap-vaerdi pa mindst 3000.

5. Program:

e 1 min. forskylning med koldt vand

e Tgmning

e 3 min. forskylning med koldt vand

e Tgmning

e 10 min. vask ved 55 °C med 0,5 % alkalisk renggringsmiddel Neodisher® Mediclean
Dental

e Tgmning

e 3 min. neutralisering med varmt postevand (>40 °C) og 0,1 % Neutralisator Neodisher®
Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Tgmning
e 2 min. mellemskylning med varmt postevand (>40 °C)
e Tgmning

e Termisk desinfektion med demineraliseret vand, temperatur 92 °C, min. 5 min.
e Automatisk tgrring, 30 min. ved ca. 60 °C
6. Tag instrumenterne ud efter programafviklingen, og tgr dem fortrinsvist med trykluft i henhold til
RKI-anbefaling. Veer i forbindelse med instrumentholdere/siskale isser opmaerksom pa tgrringen
af vanskeligt tilgaengelige omrader.

IFU ExCyCo + bilag EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Producentinformation
for sterilisering af medicinsk udstyr HAHNENKRATT

Klassificering iht. RKI-retningslinje: HAHNENKRATT-produkter:
Semikritisk B Exatec-S indsatsveerktgdj

41

7. Kontrol for ubeskadiget tilstand og renhed med et egnet forstgrrelsesobjekt. En 8-dobbelt
forstgrrelse muligggr i reglen en optisk kontrol. Hvis der stadig kan ses restkontaminering pa
instrumentet efter den maskinelle sterilisering, skal renggringen og desinfektionen gentages,
indtil der ikke laengere kan ses nogen kontaminering.

Tag instrumenterne ud af RDG efter programafviklingen, og tgr dem fortrinsvist med medicinsk trykluft i
henhold til KRINKO-anbefaling. Vaer iseer opmaerksom pa tgrringen af vanskeligt tilgeengelige omrader.

Fgr den manuelle renggring skal instrumentet desinficeres.

Oparbejdning i ultralydsbad

Udstyr
1. Renggringsmiddel: 1) Ultralydsbad
2) Nylonbgrste
2. Behandlingskemikalier: ID 212 Forte fra DURR, alkalisk renggrings- og

desinfektionskoncentrat ved en pH-vaerdi pa 10

Manuel renggring med ultralyd og bgrste

Instrument renggres mindst 15 min. i egnet siskal i ultralydsbad ved stuetemperatur. Veer opmaerksom
pa, at alle overflader er daekket og lydskygger er undgdet. Bemaerk at begge hulrum har 8bninger i
begge sider, s& der kan skylles igennem.

Efterfglgende renggres med en nylonbgrste i oplgsningen (uden ultralyd) , indtil der ikke laengere kan ses
nogen kontaminering.

Det skal veere sikret, at alle instrumentets omrader, specielt sveert tilgeengelige omrader og
riller pd instrumentet, nas.

Manuel desinfektion med ultralyd

Laeg instrumentet i en egnet siskal i 1 min. i frisk, med 100 % ID 212 fyldt, ultralydsbad for desinfektion
(<45°Q).

Skyl instrument grundigt i 1 min. med fuldt afsaltet vand.

Resterende kontamination fjernes med nylonbgrste under kontinuerlig drejning af instrumentet og under
rindende vand og ultralyds-renggring og -desinfektion gentages.

Tgr instrument fortrinsvis med medicinsk trykluft i henhold til KRINKO-anbefaling. Veer iseer opmaerksom
pa tgrringen af vanskeligt tilgaengelige omrader.

Det medicinske udstyr skal ikke vedligeholdes.

Kontrol for ubeskadiget tilstand og renhed. En 8-dobbelt forstgrrelse muligggr i reglen en optisk kontrol.
Hvis der stadig kan ses restkontaminering pa instrumentet efter den maskinelle sterilisering, skal
renggringen og desinfektionen gentages, indtil der ikke lzengere kan ses nogen kontaminering.

Instrument med mangler, som buede hhv. afbraekkede klger, skal bortskaffes.
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Egnet enkeltemballage i sterilisationsfolie i henhold til EN ISO 11607-1. Emballagen skal vaere stor nok,
sa forseglingen ikke er under spaending. Visuel kontrol af sterilbarrieresystem for ubeskadiget tilstand.
Ved skader p3 sterilbarrieresystem skal produktet steriliseres igen.

I henhold til RKI offentliggjort i det tyske Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 ,,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten™ (Krav til hygiejnen i forbindelse med
sterilisering af medicinsk udstyr), side 1248, tabel 1 Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr:

Semikritisk A: Sterilisation (X) = arbejdstrinet valgfrit

Udstyr: Dampsterilisator, i henhold til EN ISO 17665 fugtig varme

Der ma kun komme absolut tgrre instrumenter i sterilisatoren for for eksempel at undgd kalkbelaegninger
og/eller vandpletter.

Metode:

Dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode ved 134 °C, alternativ ved 132°C, i en maskine i
henhold til EN 13060:

134°C

Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Pause: mindst 5 minutter (fuld cyklus)
Tgrringstid: mindst 10 minutter

e Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e Pause: mindst 4 minutter (fuld cyklus)

e Tgrretid: mindst 10 minutter

Overhold standarden EN ISO 17665 til sterilisation med fugtig varme.

For at undgad pletdannelse og korrosion skal dampen vaere fri for indholdsstoffer. Ved sterilisation af flere
instrumenter ma sterilisatorens maksimale kapacitet ikke overskrides.

Transporten og opbevaringen af det emballerede sterile materiale foregar stgv-, fugt- og
(re)kontamineringsbeskyttet.

Fastlaeggelse af varighed af fastholdt sterilitet pd slutproduktet phviler stedet, der har udfgrt
slutemballering (sterilbarrieresystem eller emballeringssystem) i tandlaegepraksis. (Se ogsa
"Emballering”)

Alle tungtvejende haendelser, der opstdr i sammenhaeng med produktet, skal meldes til producenten og
til den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bosiddende.
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Bemaerk brugsanvisning for anvendte driftsmidler samt apparatets producent og den maksimale
kapacitet.

Information fra EN ISO 17664-1: Hvis der anvendes afspandingsmidler, kan biokompatibiliteten
nedsaettes.

Overhold de nationale forskrifter i forbindelse med bortskaffelsen.

Overhold de juridiske bestemmelser for gensterilisering af medicinsk udstyr, der geelder i dit land. Find
for eksempel informationer pd www.rki.de.

De ovenfor opfgrte anvisninger er valideret som EGNEDE til forberedelse af medicinsk udstyr til
genanvendelse af producenten af det medicinske udstyr. Den, der foretager steriliseringen, pahviler
ansvaret for, at den faktisk gennemfgrte sterilisering - med anvendt udstyr, materialer og personale - i
steriliseringsanordningen fgrer til de gnskede resultater. Det kraever normalt validering og
rutineovervggning af proceduren i steriliseringsanordningen.

Enhver afvigelse fra disse disponible anvisninger skal analyseres omhyggeligt for effektivitet og mulige
ufordelagtige falger af klinikkens sikkerhedsansvarlige.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdnigsbach-Stein
GERMANY

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

Overhold de almindelige forskrifter til forebyggelse af ulykker.
Vi har ikke kendskab til advarsler, hvis brugsanvisningerne til det anvendte udstyr, samt de anvendte
desinfektions- og renggringsoplgsninger, observeres.

Overhold ogsa punktet “Kontrol og funktionsprgvning" samt bilagene fgr den forste brug:

Enden af produktets levetid bestemmes af slid og beskadigelser pa grund af brugen, for eksempel:

Enden af produktets levetid er individuelt forskellig og skal derfor fastlaegges af brugeren.
Overhold ogsa punktet “Kontrol og funktionsprgvning”.

Det komplette forlgb skal ogsd gennemfgres fgr den fgrste brug.

De beskrevne metoder er alment kendte og ggr brug af almindeligt udstyr og forbrugsmaterialer.

Gensteriliseringen ma kun udfgres i de dertil beregnede rum/omrader. Overhold de hygiejneeffektive
forskrifter i henhold til de nationalt specifikke retningslinjer.

Opbevaringen og transporten skal ske i de rum og beholdere, klinikken har udset til det.

Vad bortskaffelse

Laeg instrumenterne i et instrumentkar fyldt med et egnet renggrings-/desinfektionsmiddel (f.eks. ID 212
fra DURR aldehydfrit, alkalisk rensemiddel ved en pH-vaerdi pa 10) umiddelbart efter anvendelsen pd
patienten. P& den made forhindres indtgrring af rester (proteinfiksering). Falg brugsanvisningen til ID 212
vedrgrende dosering og indvirkningstid.

Alternativt:

Tor bortskaffelse
Samling af det medicinske udstyr (tgr bortskaffelse) efter en passende forbehandling eller efter
patientbehandlingen

Metodetrin fra LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Fraleegning af instrumenterne
i egnede opsamlingsbeholdere, f.eks. kunststofbokse, der kan lukkes.

Omhyggelig fraleegning (ma ikke kastes ned i beholderen) af instrumenterne, evt. ved hjzelp af
en instrumenttang.

Der skal sgrges for passende personligt sikkerhedsudstyr (f.eks. hdnd-, gjen- og mund-naese-
beskyttelse).

Lang sterilisering skal undgas (anbefaling: 6-timers-reglen for ventetiden ma ikke overskrides,
producentens angivelser skal fglges).

2. Frasortering af affald
i tilstreekkeligt modstandsdygtige, taette og om ngdvendigt fugtighedsbestandige affaldssaekke.
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Overhold ogsa de anvisninger for rodstifter, der er almindelige i din klinik.
Sterilisering af vores systemboks sker med &bent 13g.

Ud over det er der ingen seerlige krav, der skal overholdes i forbindelse med vores HAHNENKRATT-
systemboks.

I henhold til anbefaling fra det tyske Robert Koch-institut (RKI) foregar steriliseringen fortrinsvist
maskinelt.

Oparbejdning i RDG (Termodesinfektor)
Udstyr

1. Renggrings-/desinfektionsmaskiner i henhold til EN ISO 15883 fra f.eks. firmaet Miele med Vario-
TD-program. Der skal opnds en A¢-vaerdi pd mindst 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental fra firmaet Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental fra firmaet Dr. Weigert

4. For systembokse egnet RDG-brug

Folg ogsa altid brugsanvisningerne til de produkter og det udstyr, der anvendes. Observer EN ISO 15883-
1 og EN ISO 15883-2.

RDG Metode:

1. Stil den &bne systemboks i en egnet siskal.
Indsats fyldes og placeres i RDG som angivet fra producenten af RDG. Sprgijtestrale skal kunne
ramme instrumenterne direkte.

3. Renggrings-/desinfektionsmiddel pafyldes i henhold til producentangivelser og angivelser fra
RDG-producent.

4. Start af Vario-TD-programmet inklusive termisk desinfektion. Den termiske desinfektion sker
under observering af Ag-vaerdi pa mindst 3000.

5. Program:

e 1 min. forskylning med koldt vand (<40°C drikkevandskvalitet)

e Tg@mning

e 3 min. forskylning med koldt vand (<40°C drikkevandskvalitet)

¢ Tgmning

e 10 min. vask ved 55 °C med 0,5 % alkalisk renggringsmiddel Neodisher® Mediclean

Dental
e Tg@mning

e 3 min. neutralisering med varmt postevand (>40 °C) og 0,1 % Neutralisator Neodisher®
Z, Dr. Weigert, Hamburg

¢ Tgmning
¢ 2 min. mellemskylning med varmt postevand (>40 °C)
e Tg@mning

e Termisk desinfektion med demineraliseret vand, temperatur 92 °C, min. 5 min.
e Automatisk tgrring, 30 min. ved 90°C
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Tag instrumenterne ud af RDG efter programafviklingen, og tgr dem fortrinsvist med medicinsk trykluft i
henhold til KRINKO-anbefaling. Vaer iseer opmaerksom pa tgrringen af vanskeligt tilgaeengelige omrader og
hulrum (boringer).

Det medicinske udstyr skal ikke vedligeholdes.

Kontrol for ubeskadiget tilstand og renhed. En 8-dobbelt forstgrrelse muligggr i reglen en optisk kontrol.
Hvis der stadig kan ses restkontaminering pa instrumentet efter oparbejdningen, skal renggringen og
desinfektionen gentages, indtil der ikke laengere kan ses nogen kontaminering.

Instrumenter med mangler / skader skal omgaende frasorteres og bortskaffes:

Egnet enkeltemballage i sterilisationsfolie i henhold til EN ISO 11607-1. Emballagen skal veere stor nok,
sa forseglingen ikke er under spaending. Visuel kontrol af sterilbarrieresystem for ubeskadiget tilstand.
Ved skader p3 sterilbarrieresystem skal produktet steriliseres igen.

Udstyr: Dampsterilisator, i henhold til EN ISO 17665 fugtig varme
Metode, valideret:

Dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode ved 134 °C, alternativ ved 132°C, i en maskine i
henhold til EN 13060:

134°C

Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
Steriliseringstemperatur 134°C (-0/+3°C)
Pause: mindst 5 minutter (fuld cyklus)
Tgrringstid: mindst 10 minutter

e Fraktioneret forvakuum (mindst 3 gange)
e Steriliseringstemperatur 132°C (-0/+3°C)
e Pause: mindst 4 minutter (fuld cyklus)

e Tgrretid: mindst 10 minutter

Overhold standarden EN ISO 17665 til sterilisation med fugtig varme.

For at undgd pletdannelse og korrosion skal dampen vaere fri for indholdsstoffer. Ved sterilisation af flere
instrumenter ma sterilisatorens maksimale kapacitet ikke overskrides.

Transporten og opbevaringen af det emballerede sterile materiale foregar stgv-, fugt- og
(re)kontamineringsbeskyttet.

Fastlaeggelse af varighed af fastholdt sterilitet pa slutproduktet pahviler stedet, der har udfgrt
slutemballering (sterilbarrieresystem eller emballeringssystem) i tandlaegepraksis. (Se ogsa
"Emballering”)
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Alle tungtvejende haendelser, der opstar i sammenhaeng med produktet, skal meldes til producenten og
til den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten bosiddende.

Bemaerk brugsanvisning for anvendte driftsmidler samt apparatets producent og den maksimale
kapacitet.

Information fra EN ISO 17664-1: Hvis der anvendes afspaendingsmidler, kan biokompatibiliteten
nedsaettes.

Overhold de nationale forskrifter i forbindelse med bortskaffelsen.

Overhold de juridiske bestemmelser for gensterilisering af medicinsk udstyr, der gaelder i dit land. Find
for eksempel informationer p& www.rki.de.

De ovenfor opfgrte anvisninger er valideret som EGNEDE til forberedelse af medicinsk udstyr til
genanvendelse af producenten af det medicinske udstyr. Den, der foretager steriliseringen, pahviler
ansvaret for, at den faktisk gennemfgrte sterilisering — med anvendt udstyr, materialer og personale - i
steriliseringsanordningen fgrer til de gnskede resultater. Det kraever normalt validering og
rutineovervggning af proceduren i steriliseringsanordningen.

Enhver afvigelse fra disse disponible anvisninger skal analyseres omhyggeligt for effektivitet og mulige
ufordelagtige falger af klinikkens sikkerhedsansvarlige.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kdénigsbach-Stein
GERMANY

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