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CONTEC i CONTECpro . i
TITANIJ + STAKLENA VLAKNA VISOKE CVRSTOCE
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01 // SADZAJ + PRILOZI

02 // INFORMACIJE + NAMJENSKA UPORABA

03 // EXATEC + EXATEC-S, Titanij

04// EXATEC blanco, staklena vlakna visoke ¢vrstoce

04// CYTEC, staklena vlakna visoke ¢vrstoce, CYTECpro

05// CONTEC, staklena vlakna visoke ¢vrsto¢e, CONTECpro

06 // MATERIJALI

06 // OBRADA, PREGLED: DEZINFEKCIJA, éIéCENJE, STERILIZACIJA
07 // PRIPREMA KORIJENSKOG KANALA

08 // UMETANJE: EXATEC, TITANIJ

09 // UMETANJE: EXATEC-S, TITANI]

10 // UMETANJE: EXATEC, CYTEC, CONTEC, STAKLENA VLAKNA VISOKE CVRSTOCE
11 // MJERE OPREZA + IZVORI POGRESAKA

12 // PROIZVODACI + DODATNE INFORMACIJE

12 // SIMBOLI

PRILOZI:
13 // EN ISO 17664-1 (€ 0197 (Klasa IIa)

Informacije proizvodaca za obradu medicinskih proizvoda - rotirajucih instrumenata
17 // EN ISO 17664-1 (€ 0197 (Klasa IIa)

Informacije proizvodaca za obradu medicinskih proizvoda - kolcici za korijen

20 // EN ISO 17664-1 C€ (KlasaI)
Informacije za obradu medicinskih proizvoda - alat za umetanje Exatec-S

25 // EN I1SO 17664-1 (€ (KlasaI)
Informacije za obradu medicinskih proizvoda - kutija za sustave

Upute za uporabu, a i sve norme EN ISO 17664-1 takoder mozete preuzeti na
www.hahnenkratt.com/service.

Prema Uredbi (EU) o medicinskim proizvodima 2017/745, obvezni smo vas obavijestiti o
azuriranju elektronickih uputa za upotrebu.
Najprije se registrirajte na www.hahnenkratt.com/service.

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.



http://www.hahnenkratt.com/service
http://www.hahnenkratt.com/service

HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

Predvideni korisnik
Ovi su proizvodi namijeni samo za stomatoloSku uporabu. Uporaba je iskljucivo dopustena
stomatolozima.

Ciljna skupina pacijenata

Pacijenti s tesko oSte¢enim koronarnim dijelom i Ciji zubi imaju tretirani korijen. U slucaju djece i mladih
osoba korisnik mora paziti na to da tretira samo trajne zube jer bi kolci¢ za korijen u mlije¢nom zubu
mogao ometati zamjenu zubi zato Sto prilikom denticije preostali zub resorbira korijen mlijecnog zuba.

Klini¢ka korist

Nadomjestkom pomocu kolci¢a za korijen moze se izbjeci vadenja zuba. Uporabom prosirivaca kanala i
kalibracijskih svrdala prilagodenih kolci¢ima za korijen zubno se tkivo moze zadrzati Sto je viSe moguce i
korijenski se kanal priprema u obliku uskladenom s kolCicem za korijen. KolCi¢ za korijen, tj. nadomjestak
s uskladenim oblikom dobiva najbolje moguce pristajanje i time se optimizira otpornost na lom i Zivotni
vijek.

Namjenska uporaba

Kolci¢i za korijen indicirani su za sidrenje restauracijskih nadogradnji u nevitalnim trajnim zubima s tesko
oStecenim koronarnim dijelom. KolCi¢i za korijene namijenjeni su za jednokratnu uporabu. ProSirivaci
kanala i kalibracijska svrdla predvideni su za pripremu zuba korijenskog kanala kako bi se u nastavku
mogle izvesti restauracijske mjere. Podrucje primjene svrdla je priprema korijenskog kanala za prihvat
kolcica za korijen.

Kontraindikacija
Nisu nam poznate kontraindikacije za nasa svrdla i kolcice za korijen ako se tretiranje provodi strucno i
prema obradi u skladu s normom EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca.

Obratite pozornost na tocku ,Mjere opreza i izvori opasnosti“.

Nezeljene nuspojave
Nisu nam poznate ako se tretiranje provodi stru¢no i u skladu s nasim uputama za uporabu.

Zbrinjavanje
Prilikom zbrinjavanja postujte nacionalne i regionalne propise.

Drske
Drske svrdala konstruirane su u skladu s normom EN ISO 1797 tip 1 i prikladne su samo za to
predvidene koljecnike.

Nasa kalibracijska svrdla HAHNENKRATT uskladena su s oblikom doti¢ne velicine kolci¢a za korijen
HAHNENKRATT. Za to za svaki sustav kolci¢a za korijen pogledajte tablice u nastavku.

Zavrsno pripremljeno mjesto kolc¢i¢a moze se kalibirati samo kalibracijskim svrdlom odgovarajuce
velicine.
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EXATEC, EXATEC-S, TITANIJ

Exatec, Titanij @ glave kolcica
. . . apik. Duzina
Modularni sustav za nadogradnju korijena pkoléic’a 2,6 2,7 2,8 3,0
6,6 8,0 9,7 11,4
apik. @ kol¢ica |univerzaln
A o} 1,461 1,559 1,681 1,803
apik. @ koltica 0,98 0,98 0,98 0,98
\/ mm mm mm mm
mm
Kodiranje bez bijelo zuto plavo crno
Univerzalni instrumenti za sve module Sadrzaj REF
= gy | Prosirivac kanala 1 42010
s vrhom za centriranje
—_—n 1 Proéi_rivacv: kanala 1 43000
s reznim vrhom
=ee—J[ = W | Pilot svrdlo 1 42100
=0 | Kalibracijsko svrdlo 1 42001 | 42002 | 42003 | 42004
Mjerna Sablona 1 42050
Exatec
—— | Kol&ic za korijen 10 42311 | 42312 | 42313 | 42314
Kutija za sustave + organizator, prazno 1 10004 + 10000
Exatec-S
Kolci¢ za korijen 10 45511 45512 45513 45514
Alat za umetanje 1 45522
Kutija za sustave + organizator, prazno 1 10005 + 10000
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EXATEC BLANCO, STAKLENA VLAKNA VISOKE CVRSTOCE

Exatec @ glave kolci¢a
sustav za nadogradnju korijena apik. Duzina 2,6 2,7 2,8 2,2
kolcica 6,6 8,0 9,7 -
univerzaln
) v, o) 1,461 1,559 1,681 -
apik. @ kol¢icah 0,98 008 0,98 0,98
apik. @ kolticaY mm mm mm mm
mm
Kodiranje bez bijelo Zuto plavo zeleno
Sadrzaj REF
_—n 1 Proirivac kanala 1 42010
s vrhom za centriranje
Q:/\:ﬂ] Proéi.rivaé kanala 1 43000
s reznim vrhom
S Pilot svrdlo 1 42100
=TIy Kalibracijsko svrdlo 1 42001 | 42002 | 42003
=0T 7 Kalibracijsko svrdlo 1 42005
Mjerna Sablona 1 42050
Exatec blanco
Kolci¢ za korijen 10 42611 42612 42613
S/AVAVAVAVAV/ AT KolCi¢ za korijen 10 42615
Kutija za sustave 1 10003
CYTEC, STAKLENA VLAKNA VISOKE éVRSTO(’:E, CYTECpro
Cytec univerzal| 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,1
Sustav za nadogradnju korijena no mm mm mm mm mm mm
Kodleranj bez crveno | bijelo zuto zeleno | plavo crno
Sadrzaj REF

— Prosirivac¢ kanala 1 42010

s vrhom za centriranje

« 00 Prosirivac¢ kanala 1 43000

s reznim vrhom

Kalibracijsko

1 4300D10| 43001 | 43002 [4300D16| 43003 | 43004
svrdlo

Mjerna Sablona 1 43050
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Cytec univerzal 1,0 1,2 1,4 1,6
Sustav za nadogradnju korijena no mm mm mm mm

Kodleran] bez crveno | bijelo Zuto zeleno | plavo crno

Sadrzaj REF
Cytec
w/\VAVAVAVAV/AERs:ssi Kolci¢ za korijen 10 4360D10| 43601 | 43602 4360D16| 43603 | 43604
T — Ef(’('fic za korijen 5 4370D10| 43701 | 43702 |4370D16| 43703 | 43704
CYTECpro,
svjetlopropusni
w/\VAVAVAVAV/AE s Kolci¢ za korijen 10 4380D10| 43801 | 43802 |4380D16| 43803 | 43804
e g‘(’('fic za korijen 5 4390D10| 43901 | 43902 |4390D16| 43903 | 43904
Kutija za sustave 1 10001

CONTEC, STAKLENA VLAKNA VISOKE CVRSTOCE, CONTECpro

Contec univerzal 1,1 1,3 1,5 1,75 2,0

sustav za nadogradnju korijena no mm mm mm mm mm
Kodiranje bez crveno bijelo zuto plavo crno
Sadrzaj REF

—_—r—T1 g Prosirivac kanala 1 42010
s vrhom za centriranje

ProSiriva¢ kanala 1 43000
Q:/\:H] s reznim vrhom

=————J g | Kelibracijsko 1 4400D11| 44001 | 44002 | 44003 | 44004
svrdlo
Mjerna Sablona 1 44050
Contec
Kol&i¢ za korijen 10 4460D11| 44601 | 44602 | 44603 | 44604
SusSEEE ;‘(’c')dc za korijen 5 4470D11| 44701 | 44702 | 44703 | 44704
CONTECpro,
svjetlopropusni
Kol&i¢ za korijen 10 4480D11| 44801 | 44802 | 44803 | 44804
e ;‘()c')dc za korijen 5 4490D11| 44901 | 44902 | 44903 | 44904
Kutija za sustave 1 10002
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MATERIJALI
Titanij 5. razreda: slitina Ti 6-Al 4-V u skladu s normom DIN EN ISO 5832-3 i normom Sjedinjenih
Americkih Drzava ASTM F 136

Vlaknima ojacani kompozitni materijali: Staklena vlakna visoke ¢vrstoce

(FRC, Fibre Reinforced Composite)
Obrada
EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca u prilogu + preuzimanje na
www.hahnenkratt.com/service
Rotirajuci se instrumenti i kolCici za korijen isporucuju nesterilni. Pakovanja nisu prikladna za
sterilizaciju.

Rotirajuéi se instrumenti moraju prije svake uporabe, a i prije prve, obraditi u skladu s nasim
informacijama iz norme EN ISO 17664-1 Informacije za obradu medicinskih proizvoda koje daje
proizvodac medicinskih proizvod - rotirajucih instrumenata.

Kraj zivotnog vijeka proizvoda odreduje istrosenost uzrokovana uporabom.

Kako bi se zadrzao optimalan ucinak busenja i izbjeglo moguée ugrozavanje tupim ili oste¢enim
predmetima, prije svake uporabe instrumente treba provjeriti u skladu s informacijama iz norme EN ISO
17664-1 Informacije za obradu medicinskih proizvoda koje daje proizvodac medicinskih proizvoda -
rotirajuci instrumenti (pogledajte ,, Kontrola i provjera funkcije").

Kolci¢i za korijen moraju se prije uporabe obraditi u skladu s informacijama iz norme EN ISO 17664-1
Informacije za obradu medicinskih proizvoda koje daje proizvoda¢ medicinskih proizvod - kolciéi za
korijen. Kolcic¢i za korijen nisu osmisljeni za ponovnu obradu ni ponovnu uporabu. U slucaju nedopustene
viSestruke uporabe postoji opasnost od krizne kontaminacije. U slucaju viSestruke obrade postoji
opasnost od narusavanja materijala.

Nase kutije za sustave stomatologu tijekom tretiranja nude pregledan i moguénost jednostavnog
vadenja svrdla i kolCica za korijen za tretiranje: Exatec (REF 10004), Exatec-S (REF 10005),
Exatec Fiber (REF 10003), Cytec (REF 10001), Contec (REF 10002)

Broj i veli¢ina kolci¢a za korijene odreduje se na temelju rendgenske slike. Potrebni sterilizirani kolciéi
za korijen i sterilizirana svrdla vade se na mjestu tretiranja iz sustava sterilne barijere i stavljaju se u
steriliziranu kutiju za sustave.

PREGLED: DEZINFEKCIJA / CISCENJE / STERILIZACIJA

v s- . . Kolcic¢i za korijen
o Kolcici za korijen Instrumenti
X = primjenjivo . . Staklena vlakna
Titanij Svrdla N v .
visoke cvrstoce
Dezinfekcija:
Dezinfekcija, ru¢na X X X
Toplinska dezinfekcija (uredaj za - X -
Cisc¢enje i dezinfekciju)
Ciséenje, ruéno:
70-postotna mjesavina etanola i X - X
vode u skladu s DAB-om
Sterilizacija:
Autoklav X X X
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stranica 6 od 28



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

PRIPREMA KORIJENSKOG KANALA

Polazna situacija:

Zub mora biti prethodno struc¢no tretiran i ne smije imati patoloske promjene. Lumen
korijenskog kanala mora teéi ravnom linijom i mora se obraditi pomocu kalibracijskog
svrdla maks. 3 mm do fizioloskog otvora za prihvat kolci¢a za korijen.

e Mjernom se Sablonom odreduje velicina kolci¢a. Za to se postavlja na rendgensku
snimku. U slucaju digitalnih rendgenskih snimki mora se napraviti digitalno mjerenje kako
bi se utvrdila odgovarajuca velicina kolcica.

e Postavite gumenu plahticu.

e Korijenski kanal otvorite i prosSirite pomocu rucnih instrumenata do priblizne veli¢ine 80 iz
ISO norme.
Sirok raspon obrade rucnim instrumentima smanjuje uporabu strojnih svrdla koja u
odredenim okolnostima mogu prouzroCiti nastanak topline koja ostecuje dentin.

e Strojno prosirite lumen korijenskog kanala pomocu prosirivaca kanala (REF 43000 ili REF
42010), a u slucaju sustava Exatec nakon toga pilotskim svrdlom (REF 42100). Obratite
pozornost na duzinu kolci¢a i, prema potrebi, oznacite ju na svrdlu pomoc¢u gumenog
prstena.

e Pripremljeno mjesto za kolci¢ kalibrirajte pomocu kalibracijskog svrdla tako da u slucaju
sustava Exatec nosac glave kolci¢a lezi minimalno 2 mm u dentinu.

o Integrirano ¢eono glodalo jamd¢i da nosac ide centralno i pravokutno prema osi
kanala.

o Kako bi se izbjegla ostecenja korijenskog dentina zbog nastanka topline, opéenito
bi svrdla za korijenski kanal trebalo koristiti samo

O * UZ hladenje vodom ili gelom
= pri 500 do 1000 okretaja u minuti
= pod Sto manjim tlakom,

i to ,tupkajuci.

o Instrumente kontrolirajte u intervalima. Uklonite strugotine busenja i oCistite
ih s abrazije. Isperite kanal busenja.

e Ocistite i osusite korijenski kanal.

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
stranica 7 od 28



HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

UMETANJE: EXATEC, TITANIJ

e Probno umetnite titanijske kolCi¢ za korijen Exatec i provjerite zagriz.

e Prema potrebi oznacite potrebnu visinu kolcic¢a i skratite ekstraoralno glavu kolcic¢a
pomocu finozrnatog abraziva od silicijevog karbida, tankog glodala od tvrdog metala ili
rezne ploce u nasadniku.

o Cis¢enje korijenskog kanala:

o Isperite, npr. 37-postotnom fosfornom kiselinom, NaOCI, H,0>
o Prema potrebi uklonite zaostatni sloj i kondicionirajte.

o Osusite papirnatim vrhovima i zatim toplim zrakom.

I Pozor: Izbjegavajte cemente koji sadrze eugenol, odnosno uklonite sve
ostatke. NaOCI ili H202 s inacren priom wereee KOMpoOZita jer kisik koji nastaje moze
prouzrociti inhibiciju polimerizacije kisikom $to moZe utjecati na stvrdnjavanje
kompozita.

e Skraceni kolci¢ za korijen Exatec ocistite 70-postotnom mjeSavinom etanola i vode u
skladu s DAB-om

e Korijenski kanal postupno napunite niskoviskoznim cementom pomocu lentulo-spirale
tako da ne mogu nastati zracni dzepovi. Samo se niskoviskozni cement moze dovoljno
ocijediti kroz odvodne Zlijebove kolcica.

Kao pric¢vrsna sredstva prikladni su fosfatni ili stakleno-ionomerni cementi i
kompoziti. Prednost treba davati materijalima s manjom velicinom zrna punila
(0,1 - 1,2 um) (Ketac™ Cem radiopaque, 3M™),

e KolCi¢ za korijen Exatec laganim okretanjem polako zavrnite u lezaj kolcica sve dok glava
kolci¢a ne nalegne u cijelosti u leZzaj glave kolCica.

e Ostavite pri¢vrsna sredstva da se stvrdnu.
e Uklonite viSak pri¢vrsnog sredstva.

e Prema potrebi, u skladu s uvjetima okluzije, prilagodite glavu kolcic¢a cilindarskim
dijamantima uz hladenje vodom.

Nadogradnju i kasniji nadomjestak uspostavite u skladu s informacijama o uporabi proizvodaca proizvoda
i uredaja koji se upotrebljavaju.
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UMETANJE: EXATEC - S, TITANIJ

¢ Montiranje kolci¢a za korijen Exatec-S na alat za umetanje:

o Mjera opreza: alat za umetanje osigurajte zastitnim lanci¢em (provucite kroz
provrt)

o Postavite alat za umetanje na kolci¢

o Okrecite alat za umetanje dok se ne uglave utori

o Umetnite kolci¢

o Provjerite siguran dosjed kolc¢i¢a u alatu za umetanje

e Probno zavrnite kolci¢ za korijen Exatec-S

o Pritom se samorezne ,kandze" urezuju u dentin. navoji svi se konusa Zbog

od moment okretni minimalan relativno uz moguce je uvrtanje i istovremeno zahvacaju

.zavoja 3 maksimalno uz Nem 1,7+7,9 *) Apikalno pomicanje kolli¢a precizno se
zaustavlja pomocu preciznog leZaja.

o Cidcenje korijenskog kanala:
o Isperite, npr. 37-postotnom fosfornom kiselinom, NaOCI, H,0>
o Prema potrebi uklonite zaostatni sloj i kondicionirajte.

o Osusite papirnatim vrhovima i zatim toplim zrakom.

I Pozor: Izbjegavajte cemente koji sadrze eugenol, odnosno uklonite sve
ostatke. NaOCI ili H>O> nisu indicirani prilikom uporabe kompozita jer
kisik koji nastaje moze prouzrociti inhibiciju polimerizacije kisikom Sto
mozZe utjecati na stvrdnjavanje kompozita.

e Ocistite kolci¢ za korijen Exatec-S i uklonite strugotine dentina 70-postotnom mjesSavinom
etanola i vode u skladu s DAB-om

e Korijenski kanal postupno napunite niskoviskoznim cementom pomocu lentulo-spirale
tako da ne mogu nastati zracni dzepovi. Samo se niskoviskozni cement moZe dovoljno
ocijediti kroz odvodne Zlijebove kolcica.

o Kao pri¢vrsna sredstva prikladni su fosfatni ili stakleno-ionomerni cementi i
kompoziti. Treba upotrebljavati materijale s manjom veli¢cinom zrna punila (0,1 -
1,2 pm).

(Ketac™ Cem radiopaque, 3M™ )

e Uvrtanje kolci¢a za korijen Exatec-S:
pocnite s pokretom nalijevo kako bi se kolCi¢ uglavio u prethodno izrezane navoje, zatim
uvrnite kolc¢i¢ pokretom nadesno (maks. 3 okretaja).

e Alat za umetanje skinite aksijalno prema kolci¢u kako biste izbjegli deformaciju ,kandze".
e Ostavite pri¢vrsna sredstva da se stvrdnu i uklonite viSak pri¢vrsnog sredstva.

e U skladu s uvjetima okluzije, prilagodite glavu kolci¢a cilindarskim dijamantima uz
hladenje vodom.

Nadogradnju i kasniji nadomjestak uspostavite u skladu s informacijama o uporabi proizvodaca proizvoda
i uredaja koji se upotrebljavaju.

*) utvrdeno usporednom disertacijom iz 1994. godine
pod nazivom ,Drehmomentmessungen an schraubbaren Wurzelkanalstiftsystemen™ koju je obranio Klaus Gabert
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UMETANJE: EXATEC, CYTEC, CONTEC, STAKLENA VLAKNA VISOKE CVRSTOCE

Probno umetnite kolci¢ za korijen i provjerite zagriz.

Oznacdite potrebnu visinu kolci¢a (visina okluzije) i skratite ju ekstraoralno pomocu fine
dijamantne ploce. Pitom izbjegavajte nastanak prasine (upotrebljavajte instrumente koji
ostro rezu).

Il Pozor: Nikad ne upotrebljavajte nikad klijesta za skracivanje. Tako bi se narusila
struktura materijala.

=

e Kolci¢ za korijen ocistite 70-postotnom mjesavinom etanola i vode u skladu s DAB-om
Exatec

e Priprema korijenskog kanala: kondicionirajte dentin pomocu adhezijske tehnike

Il Pozor: Izbjegavajte cemente koji sadrze eugenol, odnosno uklonite sve ostatke.
H,0; ili NaOCI nisu indicirani jer kisik koji nastaje moZe prouzrociti inhibiciju
polimerizacije kisikom Sto moze utjecati na stvrdnjavanje kompozita.

Adhezijska tehnika, primjerice:

o Kondicioniranje kanala i povrsine zuba (npr. 37-postotna fosforna kiselina)
o Uklanjanje kiseline vodenim sprejem

Ispiranje kanala alkoholom (npr. 70 %)

Susenje kanala papirnatim vrhovima

=

o Nanosenje temeljnog premaza i upijanje viska papirnatim vrhovima
Cytec o Nanosenje promotora adhezije i upijanje viska papirnatim vrhovima
Il Pozor: Adheziv se ne smije polimerizirati svjetlom.

e Opcionalno: na kolci¢ nanesite tanak, dvostruko stvrdnjavajudi sloj, nemojte
polimerizirati svjetlom.
Alternativno: na kolci¢ nanesite tanak, dvostruko stvrdnjavajudi sloj, ispuhajte da ostane
vrlo tanak sloj i zatim polimerizirajte svjetlom, npr. CLEARFILTM Universal Bond Quick,
Kuraray

e Korijenski kanal pomocu lentulo-spirale napunite niskoviskoznim, dvostruko
polemizirajuéim kompozitom koji se vidi na rendgenu. Obratite pozornost na upute
za uporabu proizvodaca kompozita npr.: PANAVIA™ F 2.0, Kuraray

e Brzo nanesite kompozit na kolCi¢ za korijen i odmah ga laganim okretanjem polako
uvedite u lezaj i drzite ga u polozaju sve dok kompozit nije toliko stvrdnut da je kolci¢
¢vrsto uglavljen.

Contec Ly " . . v vew_ . - .
Visak materijala ravnomjerno rasporedite na visak kolcCiCa i kavitet, a uklonite preostali

viSak kompozita.

e Stvrdnite koristeéi polimerizacijsku svijetiljku priblizno 40 s (obratite pozornost na upute
za uporabu kompozita)

e Nakon toga brzo nadogradite upornjak pomocu viskoznog kompozita. Za oblikovanje
nadogradnje, prema potrebi, upotrijebite prozirnu ¢ahuru (frasaco) ili traku matrice
(HAHNENKRATT). Npr.:
CLEARFIL™ DC CORE PLUS, Kuraray

e Zatim napravite fine korekcije pomocu turbine i abraziva oblozenog dijamantima uz
hladenje vodom.

Obratite pozornost na upute o uporabi proizvoda i uredaja koji se upotrebljavaju.

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
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HAHNENKRATT

HAHNENKRATT.COM

MJERE OPREZA I IZVORI POGRESAKA

Uzimajudi u obzir klinicke okolnosti i indikacije, treba voditi racuna o tome da prekidno naprezanje i
savojna ¢vrstoca standardnog kolci¢a za korijen imaju granice uvjetovane materijalom i odabranim
promjerom kolcica.

No i u sluc¢aju drugih komponenata: preostalo zubno tkivo ili nadogradnja i krunica mogu biti uzrok
neuspjelog nadomjeska.

U informacijama o pripremi i umetanju vec¢ su navedene tocke koje pozitivno utjecu na stabilizaciju
nadomjeska. Pazljivo brusenje uravnotezene okluzije presudno je vazno za stabilnost i zivotni vijek
nadomjeska. Dinamic¢no optereéenje uzrokovano antagonistima mora ostati Sto je moguce manje.
Pogresna ili prekomjerna opterec¢enja mogu dovesti do toga da se nadomjesci otpuste, da se ortodontski
pomaknu ili puknu.

Podrucje ruba krunice treba pripremiti tako da se pomocu takozvanog efekta obruca (ferrule efekta)
moze poduprijeti stabilnost nadomjeska.

IZVORI POGRESAKA

Neuspjeh nadomjeska vidljiv je: Moguci uzroci:

A) Labavljenje ili otpustanje kolci¢a za korijen * Neispravna adhezija izmedu materijala za
pri¢vrséivanje i dentina (nedovoljna priprema
korijenskog kanala)

B) Lom kolci¢a za korijen * Pogledajte A)

* Previsoko opterecenje uzrokovano antagonistima
(pogledajte gore)

* Prekomjerno iznenadno opterecenje

* Odabir kolci¢a za korijen premalenih dimenzija

C) nastanak fisura ili fraktura korijena * pogledajte B)

* Sklerozirani korijenski dentin

MJERE OPREZA
Kolcic¢i za korijen ne moze se upotrebljavati viSekratno.
U slucaju nedopustene ponovne uporabe postojala bi opasnost od krizne kontaminacije.

Obratite pozornost i na informacije iz norme EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca o obradi.

DODATNE INFORMACIJE
Svi ozbiljni dogadaji koji se jave u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u
drzavi ¢lanici u kojoj prebiva korisnik i/ili pacijent.

Kratko izvjesce o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) kolci¢a za korijen dostupno je putem
EUDAMED-a. Do funkcionalnosti odgovaraju¢eg modula EUDAMED-a SSCP je dostupan na upit
proizvodacu u roku od 7 kalendarskih dana.

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
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HAHNENKRATT.COM

[13]

el F U www.hahnenkratt.com/service

Besplatne informacije proizvodaca u skladu s normom >>IFU + EN ISO 17664-1 Informacije za obradu
medicinskih proizvoda<< dostupne su u roku od 7 kalendarskih dana na upit:

PROIZVODAC

E. Hahnenkratt GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

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

SIMBOLI

Ne smije se ponovno upotrebljavati R E F Broj artikla

Obratiti pozornost na upute za LOT .
uporabu Oznake serije

Obratiti pozornost na elektronicke
upute za uporabu Preuzimanje: Datum proizvodnje
www.hahnenkratt.com/service

Proizvodac

Jedinica pakovanja O Okret udesno

Pozor

5| WP &= 5

Medicinski proizvod Cuvati na suhom mjestu

U DI Jedinstveni identifikator medicinskog

proizvoda Nije sterilno

STERILE

> )

Ne upotrebljavati ako je oste¢eno
pakovanje i obratite pozornost na
upute za uporabu

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
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stranica 12 od 28


http://www.hahnenkratt.com/service
mailto:info@hahnenkratt.com
http://www.hahnenkratt.com/
http://www.hahnenkratt.com/service

EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca

za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT
Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: =~ HAHNENKRATT Proizvodi:
Kriticno A Rotirajuc¢i instrumenti od nehrdajuceg

Celika

za sustave kolcica za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i CONTECpro

(€ 0197

A

Postujte uobicajene propise o sprecavanju nesreca

Ako se postuju upute za uporabu upotrijebljenih uredaja, kao i kemikalija,nisu nam poznata nikakva
upozorenja.

Prije prve uporabe obratite pozornost na tocku ,,Kontrola i provjera funkcije".

O kraju zivotnog vijeka proizvoda odlucuju istrosenost i ostec¢enja zbog uporabe.

Kraj Zzivotnog vijeka proizvoda treba individualno odrediti korisnik. Obratite pozornost na
tocku ,,Kontrola i provjera funkcije".

Cijeli postupak treba provesti i prije prve uporabe.

Opisani postupci opc¢e su poznati sluze se uobi¢ajenom opremom i potroSnim materijalima.

Ponovnu obradu obavljajte samo u za to predvidenim prostorima/podrucjima. Postujte ucinkovite
higijenske mjere u skladu sa specifi¢cnim drzavnim propisima.

Instrumente neposredno nakon primjene na pacijentu stavite u spremnik za ciS¢enje napunjen prikladnim
sredstvom za CiS¢enje i dezinfekciju (alkalno, bez aldehida) kako biste sprijecili da se ostatci osuse
(talozenje proteina). Preporucujemo obradu instrumenata najkasnije sat vremena nakon uporabe.
Instrumenti bi se trebali transportirati do mjesta obrade u spremniku za ciséenje.

Postujte i uobicajene upute za rotirajuce instrumente u svojoj ordinaciji. Za nase instrumente marke
HAHNENKRATT nije potrebno ispunjavati druge posebne zahtjeve.

U skladu s preporukom Instituta Robert Koch (RKI) po mogucnosti se preporucuje strojna obrada.

vav 2

Obrada u uredaju za dezinfekciju i ciséenje (uredaj za toplinsku dezinfekciju)
Oprema

1. Uredaj za CiS¢enje/dezinfekciju u skladu s normom EN ISO 15883, npr. tvrtke Miele s programom
Vario. Mora se postiéi vrijednost AO od najmanje 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental tvrtke Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental tvrtke Dr. Weigert

4. Za svrdla je prikladan umetak za koSaru za uredaj za ciS¢enje i dezinfekciju, npr. umetak
proizvodaca Miele, artikl E491

Uvijek postujte i upute za uporabu proizvoda i uredaja koji se upotrebljavaju. Postujte norme EN ISO
15883-1 i EN ISO 15883-2.

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca

za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT
Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: =~ HAHNENKRATT Proizvodi:
Kriticno A Rotirajuc¢i instrumenti od nehrdajuceg

Celika

za sustave kolcica za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i CONTECpro

(€ 0197

Postupak u uredaju za cisc¢enje i dezinfekciju, validirani:

[y

Instrumente stavite u prikladni umetak za kosaru.

2. Umetak za koSaru napunite i postavite u uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju onako kako to
preporucuje proizvodac uredaja za c¢iS¢enje i dezinfekciju. Mlaz se mora modi izravno rasprsiti po
instrumentima.

3. Sredstvo za CiS¢enje i dezinfekciju ulijte u skladu s uputama proizvodaca i uputama proizvodaca
uredaja za cis¢enje i dezinfekciju.

4. Pokrenite program Vario TD, ukljucujudi toplinsku dezinfekciju. Toplinska dezinfekcija provodi se
tako da se vodi racuna o postizanju vrijednosti AO od najmanje 3000.

5. Program:

e pretpranje hladnom vodom od 1 minute (< 40°C, kvaliteta pitke vode)

e Praznjenje

e pretpranje hladnom vodom od 3 minute (< 40°C, kvaliteta pitke vode)

¢ Praznjenje

e perite 10 minuta na 55 °C s 0,5-postotnim alkalnim sredstvom za CiS¢enje Neodisher®
Mediclean Dental

e Praznjenje

e Neutralizacija od 3 minuta toplom vodom iz vodovoda (> 40 °C) i 0,1-postotnim
sredstvom za neutralizaciju Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Praznjenje

e 2 min medupranje toplom vodom iz vodovoda (> 40 °C)

e Praznjenje

e Toplinska dezinfekcija demineraliziranom vodom, temperatura 92 °C, najmanje 5 min.

¢ Automatsko susenje, 30 min na oko 90 °C

Nakon zavrsetka programa izvadite instrumente iz uredaja za Cis¢enje i dezinfekciju i po mogucénosti ih

osusite komprimiranim zrakom u skladu s preporukom Instituta KRINKO Pritom pazite na susenje tesko
dostupnih dijelova.

Obrada u ultrazvucnoj kupelj

Oprema
1. Sredstvo za CiScenje: 1) ultrazvucna kupelj
2) Najlonska cetka
2. Sredstvo za Ciséenje: ID 220 marke DURR (otopina spremna za uporabu / kupelj za

svrdla bez aldehida) - sredstvo za ciS¢enje rotirajucih
instrumenata prikladno za ultrazvuk

Postupak, validirani:
Rucno cis¢enje ultrazvukom i ¢etkom.

Instrumente izvadite iz spremnika za ciS¢enje i Cistite ih u prikladnom spremniku sa sitom 15 minuta u
ultrazvucnoj kupelji za cis¢enje pri sobnoj temperaturi. Posebno pazite na to da su navlazeni svi dostupni
dijelovi i da izbjegnete akusti¢nu sjenu.

Nakon toga instrumente Cistite najlonskom c¢etkom u otopini (bez ultrazvuka) sve dok se na povrsini vise
ne vide ostatci.

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca

za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT
Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: =~ HAHNENKRATT Proizvodi:
Kriticno A Rotirajuc¢i instrumenti od nehrdajuceg

Celika

za sustave kolcica za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i CONTECpro

(€ 0197

Potrebno je osigurati da se dosegnu i oliste sva podrucja instrumenata.
Rucéno c¢isc¢enje ultrazvukom

Instrumente stavite u prikladni spremnik sa sitom na 1 minutu u ultrazvu¢nu kupelj za dezinfekciju (45
°C) napunjenu 100-postotnim sredstvom ID 220.

Instrument temeljito ispirite 1 minutu s potpuno demineraliziranom vodom.

Prema potrebi, preostalu necisto¢u potpuno uklonite najlonskom cetkom stalnim okretanjem instrumenta,
isperite ga pod teku¢om vodom i ponovite ultrazvucno Cis¢enje i dezinfekciju.

Po mogucnosti, instrumente u skladu s preporukom Instituta KRINKO osusite komprimiranim zrakom.
Pritom pazite na susenje tesko dostupnih dijelova.

Ovaj medicinski proizvod ne mora se odrzavati.

Vizualno provijerite je li medicinski proizvod neostecen i Cist. U pravilu osmerostruko povecanje
omogucuje vizualnu provjeru. Ako se nakon obrade na instrumentu jos$ vide ostatci kontaminacije,
ponovite CiS¢enje i dezinfekciju dok vise ne bude kontaminacije.

Instrumente sa sljedeé¢im nedostatcima treba prestati upotrebljavati i treba ih zbrinuti:

- tupe i slomljene ostrice
Ostrice tijekom uporabe postupno postaju sve tuplje. Instrumente
treba zbrinuti kad je njihova uporaba ogranicena zbog tupih i slomljenih
oStrica.

- deformacija oblika (npr. svinuti instrumenti)

- korodirane povrsine

Prikladno pojedinacno pakovanje u foliji za sterilizaciju u skladu s normom EN ISO 11607-1. Pakovanje
mora biti dovoljno veliko tako da zavareni dio ne bude napregnut. Prije uporabe provjerite jesu li sustavi
sterilne barijere neosteceni. U sluCaju ostecenog sustava sterilne barijere potrebno je ponovno obraditi
zapakirane predmete.

Oprema: Parni sterilizator, u skladu s normom EN ISO 17665, vlazna toplina
Postupak, validirani:

Parna sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri 134 °C, alternativno pri 132 °C, u uredaju
koji ispunjava normu EN 13060:

134°C

Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
Temperatura sterilizacije: 134 °C (-0/+3 °C)
Trajanje: minimalno 5 minuta (puni ciklus)
Vrijeme susenja: minimalno 10 minuta

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca

za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT
Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: =~ HAHNENKRATT Proizvodi:
Kriticno A Rotirajuc¢i instrumenti od nehrdajuceg

Celika

za sustave kolcica za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i CONTECpro

(€ 0197

132°C

e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 132 °C (-0/+3 °C)

e Trajanje: minimalno 4 minuta (puni ciklus)

e Vrijeme suSenja: minimalno 10 minuta

Postujte normu EN ISO 17665 za sterilizaciju vlaznom toplinom.

Radi sprecavanja mrlja i korozije para mora biti bez sastojaka. Ako se sterilizira veci broj instrumenata,
ne smije se prekoraciti maksimalni kapacitet sterilizatora.

Zapakirani sterilni predmeti moraju se skladistiti na mjestu zasticenom od prasine, vlage i
(re)kontaminacije.

Za odredivanje toga koliko ¢e se dugo odrzati sterilnost zavrSnog proizvoda odgovorno je mjesto koje
provodi zavrsno pakovanje (sustavi sterilne barijere ili sustav pakiranja) u stomatoloskoj ordinaciji.
(Takoder pogledajte ,Pakovanje")

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u
drzavi Clanici u kojoj prebiva korisnik i/ili pacijent.

Pazite na to da slijedite upute za uporabu opreme koja se upotrebljava, kao i upute proizvodaca uredaja
te maksimalni kapacitet uredaja.

Informacija iz norme EN ISO 17664-1: Uporaba sjajila moze narusiti bioloSku kompatibilnost.

Prilikom zbrinjavanja posStujte nacionalne propise.

Postujte pravne odredbe koje se u vasoj drzavi primjenjuju na obradu medicinskih proizvoda. Primjerice,
informirajte se na www.rki.de

Prethodno navedene upute proizvodac¢ medicinskih proizvoda ocijenio je PRIKLADNIMA za pripremu
medicinskog proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi obradu odgovorna je za to da stvarno
provedena obrada - uporabom opreme, materijala i osoblja — u uredaju za obradu ostvari zeljene
rezultate. Za to su obi¢no potrebni validacija i rutinski nadzor postupka u uredaju za obradu.

Sluzbenik za sigurnost u praksi trebao bi pazljivo procijeniti svako odstupanje od ovih danih uputa radi
ucinkovitosti i mogucih stetnih posljedica.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
NJEMACKA

Tel +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca
za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT

Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: HAHNENKRATT Proizvodi:

Kriticno A Sustavi kolci¢a za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i
CONTECpro od titanija i staklenih vlakana visoke
¢vrstoce

(€ 0197

A\

Postujte uobicajene propise o sprecavanju nesreca

Ako se upute za uporabu upotrijebljenih uredaja, kao i kemikalija postuju, ne postoje nikakva
upozorenja.

Prije jednokratne uporabe potrebno je dezinficirati i sterilizirati kolcice za korijen.

Kolci¢i za korijen ne smiju se upotrebljavati visekratno. U slu¢aju nedopustene ponovne uporabe
postojala bi opasnost od krizne kontaminacije. U slucaju viSestruke obrade postoji opasnost od ostecenja
materijala.

Prije uporabe provijerite je li proizvod bez ostecenja.

@ Kol¢i¢i za korijene namijenjeni su za jednokratnu uporabu.

Kolci¢i za korijen ne smiju se upotrebljavati visekratno. U slu¢aju nedopustene ponovne uporabe
postojala bi opasnost od krizne kontaminacije. U slucaju viSestruke obrade postoji opasnost od ostecenja
materijala.

Opisani postupci opc¢e su poznati sluze se uobi¢ajenom opremom i potrosnim materijalima.

Ponovnu obradu obavljajte samo u za to predvidenim prostorima/podrucjima. Postujte uc¢inkovite
higijenske mjere u skladu sa specifi¢nim drzavnim propisima.

Cuvanje i transport moraju se obavljati u prostorijama i posudama koje su za to predvidene u ordinaciji.

Postujte i uobicajene upute za instrumente u svojoj ordinaciji. Rijec je o standardnim kolci¢cima za korijen
za koje nije potrebna posebna priprema.

Nije primjenjivo

IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
Stanje 2024-10, Kazalo 04 Sigurnosne promjene istaknute su u odnosu na prethodnu verziju.
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca
za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT

Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: HAHNENKRATT Proizvodi:

Kriticno A Sustavi kolci¢a za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i
CONTECpro od titanija i staklenih vlakana visoke
¢vrstoce

(€ 0197

Sredstvo za tretiranje: 70-postotna mjesavina etanola i vode u skladu s DAB-om
Postupak, validiran:

Kolci¢ za korijen izvadite iz pakovanja.

Za disc¢enje i dezinfekciju umetnite ga u 70-postotnu mjesavinu etanola i vode u skladu s DAB-om
Za dezinfekciju umetnite na najmanje 10 minuta i pazite na to da su pokrivena sva podrucja.
Ostavite viSak etanola da ispari dok ne nestane preostala vlaga.

hOLONPE

Ovaj medicinski proizvod ne mora se odrzavati.

Prije uporabe vizualno provijerite je li medicinski proizvod neostecen i Cist. U pravilu osmerostruko
povecanje omogucuje vizualnu provjeru. Prema potrebi, zbrinite ostec¢ene kolci¢e za korijen.

Prikladno pojedinacno pakovanje u foliji za sterilizaciju u skladu s normom EN ISO 11607-1. Pakovanje
mora biti dovoljno veliko tako da zavareni dio ne bude napregnut. Prije uporabe provjerite jesu li sustavi
sterilne barijere neosteceni. U sluCaju ostecenog sustava sterilne barijere potrebno je ponovno obraditi
zapakirane predmete.

Oprema: Parni sterilizator, u skladu s normom EN ISO 17665, vlazna toplina
Postupak, validiran:

Parna sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri 134 °C, alternativno pri 132 °C, u uredaju
koji ispunjava normu EN 13060:

134°C
e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 134 °C (-0/+3 °C)
e Trajanje: minimalno 5 minuta (puni ciklus)
e Vrijeme susenja: minimalno 10 minuta

132°C

e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 132 °C (-0/+3 °C)

e Trajanje: minimalno 4 minuta (puni ciklus)

e Vrijeme suSenja: minimalno 10 minuta

Postujte normu EN ISO 17665 za sterilizaciju vlaznom toplinom.

Zapakirani sterilni predmeti moraju se skladistiti na mjestu zasticenom od prasine, vlage i
(re)kontaminacije.
IFU ExCyCo + Prilog EN ISO 17664-1
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca
za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT

Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: HAHNENKRATT Proizvodi:

Kriticno A Sustavi kolci¢a za korijen EXATEC,
CYTECi CYTECpro, CONTEC i
CONTECpro od titanija i staklenih vlakana visoke
¢vrstoce

(€ 0197

Za odredivanje toga koliko ¢e se dugo odrzati sterilnost zavrSnog proizvoda odgovorno je mjesto koje
provodi zavrsno pakovanje (sustavi sterilne barijere ili sustav pakiranja) u stomatoloskoj ordinaciji.
(Takoder pogledajte ,Pakovanje™)

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u
drzavi Clanici u kojoj prebiva korisnik i/ili pacijent.

Pazite na to da slijedite upute za uporabu opreme koja se upotrebljava, kao i upute proizvodaca uredaja
te maksimalni kapacitet uredaja.

Prilikom zbrinjavanja posStujte nacionalne propise.

Postujte pravne odredbe koje se u vasoj drzavi primjenjuju na obradu medicinskih proizvoda. Primjerice,
informirajte se na www.rki.de

Prethodno navedene upute proizvodac¢ medicinskih proizvoda ocijenio je PRIKLADNIMA za obradu
medicinskog proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi obradu odgovorna je za to da stvarno
provedena obrada - uporabom opreme, materijala i osoblja — u uredaju za obradu ostvari zeljene
rezultate. Za to su obi¢no potrebni validacija i rutinski nadzor postupka u uredaju za obradu.

Sluzbenik za sigurnost u praksi trebao bi paZljivo procijeniti svako odstupanje od ovih danih uputa radi
ucinkovitosti i mogucih stetnih posljedica.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NJEMACKA

Tel +49 7232 3029-0
info@hahnenkratt.com
www.hahnenkratt.com
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca
za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT

Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: HAHNENKRATT Proizvodi:
Polukriticno B Alat za umetanje Exatec-S

A\

Postujte uobicajene propise o sprecavanju nesreca
Ako se postuju upute za upotrebu koristenih uredaja i otopina za dezinfekciju i ¢iS¢enje nisu nam poznata
nikakva upozorenja.

Prije prve uporabe obratite pozornost na tocku ,,Kontrola i provjera funkcije".

Reprocesiranje ima slabi ucinak. O kraju zZivotnog vijeka proizvoda odlucuju istrosenost i ostec¢enja zbog
uporabe.

Kraj Zivotnog vijeka proizvoda treba individualno odrediti korisnik.

Cijeli postupak treba provesti i prije prve uporabe.

Opisani postupci opc¢e su poznati sluze se uobi¢ajenom opremom i potrosnim materijalima.

Ponovnu obradu obavljajte samo u za to predvidenim prostorima/podrucjima. Postujte ucinkovite
higijenske mjere u skladu sa specifi¢cnim drzavnim propisima.

Cuvanje i transport moraju se obavljati u prostorijama i posudama koji su predvideni u ordinaciji.

Vlazno zbrinjavanje

Instrumente neposredno nakon primjene na pacijentu stavite u posudu za instrumente napunjenu
prikladnim sredstvom za &i$éenje /dezinfekciju (npr. ID 212 marke DURR bez aldehida, alkalno sredstvo
za CiSéenje pri pH-vrijednosti 10). Time se sprecava susenje ostataka (fiksiranje proteina). U pogledu
doziranja i vremena djelovanja obratite pozornost na uputu za upotrebu sredstva ID 212.

Alternativno:

Suho zbrinjavanje
Skupite medicinske proizvode (suho zbrinjavanje) nakon odredene predobrade odn. nakon obrade
pacijenta

Koraci iz LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odlaganje instrumenata
U prikladne sabirne posude, npr. plasti¢ne kutije koje se mogu zatvoriti

Pazljivo odlaganje (bez bacanja) instrumenata, po potrebi uz pomo¢ hvataljke za instrumente.
Treba paziti na odgovarajuc¢u osobnu zastitnu opremu (npr. zastita za ruke, oci, usta i nos).
Dugacku obradu treba izbjegavati (preporuka: pravilo o 6-satnom c¢ekanju ne treba prekoraciti;

treba postovati proizvodaceve podatke.)

2. Odvajanje otpada
U dovoljno otpornim, nepropusnim i po potrebi na vlagu otpornim vre¢ama za smece.
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca
za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT

Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: HAHNENKRATT Proizvodi:
Polukriti¢no B Alat za umetanje Exatec-S

Priprema za dekontaminaciju

Postujte i uobi¢ajene upute za instrumente u svojoj ordinaciji. Za nase instrumente marke HAHNENKRATT
nije potrebno ispunjavati druge posebne zahtjeve.

Institut Robert Koch (RKI) preporucuje: rastavljanje instrumenata koji se mogu rastaviti uz postovanje
mjera za zastitu ljudi.

Cis¢enje i dezinfekcija

U skladu s preporukom Instituta Robert Koch (RKI) po mogucnosti se preporucuje strojna obrada.

A) Validirano strojno cCis¢enje i dezinfekcija

vev 2

Obrada u uredaju za dezinfekciju i ciS¢enje (uredaj za toplinsku dezinfekciju)
Oprema

1. Uredaj za cCis¢enje /dezinfekciju (RDG) npr. tvrtke Miele s programom Vario. Mora se postici
vrijednost A0 od najmanje 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental tvrtke Dr. Weigert

3. Neodisher® Z tvrtke Dr. Weigert

4. Odgovarajuci stalak za instrumente odn. sito za sterilizaciju

Uvijek postujte i uputu za upotrebu proizvoda i uredaja koji se upotrebljavaju. Postujte norme EN ISO
15883-1 i EN ISO 15883-2.

Postupak, validirani:

1. Instrumente neposredno prije strojne obrade izvadite iz posude za instrumente i temeljito ih
isperite teku¢om vodom za pi¢e (min. 10 s). U uredaj za CiSéenje i dezinfekciju (RDG) ne smiju se
prenijeti ostatci sredstva za CiSéenje /dezinfekciju.
Instrumente stavite u prikladni stalak za instrumente odn. sito za sterilizaciju.
3. Stalak za instrumente/sito za sterilizaciju stavite u uredaj za ciS¢enje i dezinfekciju tako da je
mlaz to¢no usmjeren prema instrumentariju.
4. Pokrenite program Vario ukljucujuci toplinsku dezinfekciju. Toplinska dezinfekcija provodi se tako
da se vodi racuna o postizanju vrijednosti A0 od najmanje 3000.
5. Program:
e 1 min pretpranje hladnom vodom
e Praznjenje
e 3 min pretpranje hladnom vodom
e Praznjenje
e perite 10 minuta na 55 °C s 0,5-postotnim alkalnim sredstvom za CiSéenje Neodisher®
Mediclean Dental
e Praznjenje
e 3 min neutralizacija toplom vodom iz vodovoda (> 40 °C) i 0,1 % sredstva za
neutralizaciju Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg
e Praznjenje
e 2 min medupranje toplom vodom iz vodovoda (> 40 °C)
e Praznjenje
e Toplinska dezinfekcija demineraliziranom vodom, temperatura 92 °C, najmanje 5 min.
e Automatsko susenje, 30 min na oko 60 °C
6. Nakon zavrsetka programa izvadite instrumente i sukladno s preporukom Instituta RKI po
mogucnosti ih osusite komprimiranim zrakom. Kod stalaka za instrumente/sita za dezinfekciju
osobito pazite na susenje teSko dostupnih dijelova.

N
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7. Prikladnim povecalom provjerite neostec¢enost i Cistoc¢u. 8-struko povecanje u pravilu omogucava
vizualnu provjeru. Ako se nakon strojne obrade na instrumentu jos vide ostavi kontaminacije,
ponovite CiSéenje i dezinfekciju dok viSe ne bude kontaminacije.

Nakon zavrSetka programa izvadite instrumente iz uredaja za cis¢enje i dezinfekciju i po mogucnosti ih
osusite komprimiranim zrakom u skladu s preporukom Instituta KRINKO Pritom pazite na susenje tesko
dostupnih dijelova.

Prije ru¢nog ciS¢enja dezinficirajte instrument.

Obrada u ultrazvucnoj kupelj

Oprema
1. Sredstvo za CiS¢enje: 1) ultrazvucna kupelj
2) Najlonska Cetka
2. Kemikalije za tretiranje: ID 212 Forte marke DURR, alkalni koncentrat za ¢i$éenje i

dezinfekciju pri pH-vrijednosti 10.

vev 7

Rucéno c¢iséenje ultrazvukom i ¢etkom.

Instrumente Cistite u prikladnom spremniku sa sitom 15 minuta u ultrazvucnoj kupelji za c¢is¢enje pri
sobnoj temperaturi. Posebno pazite na to da su navlazeni svi dostupni dijelovi i da izbjegnete akusti¢nu
sjenu. Vodite racuna o tome da oba Suplja prostora imaju otvor na objema strana tako da se mogu
isprati.

Nakon toga instrumente Cistite najlonskom cetkom u otopini (bez ultrazvuka) sve dok se na povrsini vise
ne vide ostatci.

Potrebno je osigurati da se dosegnu i oCiste sva podrucja instrumenata, posebno ona tesko
dostupna, kao i zlijebovi instrumenata.

vev s

Rucno cisé¢enje ultrazvukom

Instrumente stavite u prikladni spremnik sa sitom na 1 minutu u ultrazvuénu kupelj za dezinfekciju (45
°C) napunjenu 100-postotnim sredstvom ID 212.

Instrument temeljito ispirite 1 minutu s potpuno demineraliziranom vodom.

Prema potrebi, preostalu necisto¢u potpuno uklonite najlonskom ¢etkom stalnim okretanjem instrumenta,
isperite ga pod teku¢om vodom i ponovite ultrazvucno Ciséenje i dezinfekciju.

Po mogucnosti, instrumente u skladu s preporukom Instituta KRINKO osusite komprimiranim zrakom.
Pritom pazite na susenje tesko dostupnih dijelova.

Ovaj medicinski proizvod ne mora se odrzavati.

Vizualno provjerite je li medicinski proizvod neostecéen i Cist. 8-struko povecanje u pravilu omogucava
vizualnu provjeru. Ako se nakon obrade na instrumentu jos vide ostatci kontaminacije, ponovite ¢is¢enje
i dezinfekciju dok viSe ne bude kontaminirano.

Instrumenti s nedostatcima, primjerice, sa svinutim ili odlomljeni kandZama, trebaju se zbrinuti.
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EN ISO 17664-1 Informacije proizvodaca
za obradu medicinskih proizvoda HAHNENKRATT

Klasifikacija u skladu sa smjernicama instituta RKI: HAHNENKRATT Proizvodi:
Polukriticno B Alat za umetanje Exatec-S

Prikladno pojedinacno pakovanje u foliji za sterilizaciju u skladu s normom EN ISO 11607-1. Pakovanje
mora biti dovoljno veliko tako da zavareni dio ne bude napregnut. Prije uporabe provjerite jesu li sustavi
sterilne barijere neosteceni. U slucaju ostecenog sustava sterilne barijere potrebno je ponovno obraditi
zapakirane predmete.

Prema institutu RKI objavljeno u Bundesgesundheitsblatt 2012-55:1244-1310 , Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten™ (Zahtjevi za higijenu prilikom obrade medicinskih
proizvoda), 1248. stranica, tablica 1 Ocjena rizika i klasifikacija medicinskih proizvoda:

Polukriti¢ni B: Sterilizacija (X)= radni korak je opcionalan

Oprema: Parni sterilizator, u skladu s normom EN ISO 17665, vlazna toplina

U sterilizator stavljajte samo potpuno suhe instrumente kako biste npr. sprijecili naslage kamenca i/ili
mrlje od vode.

Postupak:

Parna sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri 134 °C, alternativno pri 132 °C, u uredaju
koji ispunjava normu EN 13060:

134°C
e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 134 °C (-0/+3 °C)
e Trajanje: minimalno 5 minuta (puni ciklus)
e Vrijeme susenja: minimalno 10 minuta

132°C

e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 132 °C (-0/+3 °C)

e Trajanje: minimalno 4 minuta (puni ciklus)

e Vrijeme susenja: minimalno 10 minuta

Postujte normu EN ISO 17665 za sterilizaciju vlaznom toplinom.

Radi sprecavanja mrlja i korozije para mora biti bez sastojaka. Ako se sterilizira veci broj instrumenata,
ne smije se prekoraciti maksimalni kapacitet sterilizatora.

Zapakirani sterilni predmeti moraju se skladistiti na mjestu zasticenom od prasine, vlage i
(re)kontaminacije.

Za odredivanje toga koliko ¢e se dugo odrzati sterilnost zavrSnog proizvoda odgovorno je mjesto koje
provodi zavr$no pakovanje (sustavi sterilne barijere ili sustav pakiranja) u stomatoloskoj ordinaciji.
(Takoder pogledajte ,Pakovanje™)

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u
drzavi ¢lanici u kojoj prebiva korisnik i/ili pacijent.
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Pazite na to da slijedite upute za uporabu opreme koja se upotrebljava, kao i upute proizvodaca uredaja
te maksimalni kapacitet uredaja.

Informacija iz norme EN ISO 17664-1: Uporaba sjajila moze narusiti bioloSku kompatibilnost.
Prilikom zbrinjavanja posStujte nacionalne propise.

Postujte pravne odredbe koje se u vasoj drzavi primjenjuju na obradu medicinskih proizvoda. Primjerice,
informirajte se na www.rki.de

Prethodno navedene upute proizvodac¢ medicinskih proizvoda ocijenio je PRIKLADNIMA za pripremu
medicinskog proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi obradu odgovorna je za to da stvarno
provedena obrada - uporabom opreme, materijala i osoblja — u uredaju za obradu ostvari zeljene
rezultate. Za to su obi¢no potrebni validacija i rutinski nadzor postupka u uredaju za obradu.

Sluzbenik za sigurnost u praksi trebao bi pazljivo procijeniti svako odstupanje od ovih danih uputa radi
ucinkovitosti i mogucih stetnih posljedica.

Kontakt proizvodaca

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Kénigsbach-Stein
NJEMACKA

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

Postujte uobicajene propise o sprecavanju nesreca
Ako se postuju upute za uporabu upotrijebljenih uredaja, kao i kemikalija,nisu nam poznata nikakva
upozorenja.

Prije prve uporabe obratite pozornost na tocku ,,Kontrola i provjera funkcije".

O kraju zivotnog vijeka proizvoda odlucuju istroSenost i ostecenja zbog uporabe.

Kraj Zzivotnog vijeka proizvoda treba individualno odrediti korisnik. Obratite pozornost na
tocku ,,Kontrola i provjera funkcije".

Cijeli postupak treba provesti i prije prve uporabe.

Opisani postupci opc¢e su poznati sluze se uobi¢ajenom opremom i potrosnim materijalima.

Ponovnu obradu obavljajte samo u za to predvidenim prostorima/podrucjima. Postujte ucinkovite
higijenske mjere u skladu sa specifi¢cnim drzavnim propisima.

Cuvanje i transport moraju se obavljati u prostorijama i posudama koji su predvideni u ordinaciji.

Vlazno zbrinjavanje

Instrumente neposredno nakon primjene na pacijentu stavite u posudu za instrumente napunjenu
prikladnim sredstvom za &i$éenje /dezinfekciju (npr. ID 212 marke DURR bez aldehida, alkalno sredstvo
za Cisc¢enje pri pH-vrijednosti 10). Time se sprecCava susenje ostataka (fiksiranje proteina). U pogledu
doziranja i vremena djelovanja obratite pozornost na uputu za upotrebu sredstva ID 212.

Alternativno:

Suho zbrinjavanje
Skupite medicinske proizvode (suho zbrinjavanje) nakon odredene predobrade odn. nakon obrade
pacijenta

Koraci iz LZK BW AA02-1, 06/2018:

1. Odlaganje instrumenata
U prikladne sabirne posude, npr. plasti¢ne kutije koje se mogu zatvoriti

Pazljivo odlaganje (bez bacanja) instrumenata, po potrebi uz pomo¢ hvataljke za instrumente.
Treba paziti na odgovarajuc¢u osobnu zastitnu opremu (npr. zastita za ruke, oci, usta i nos).
Dugacku obradu treba izbjegavati (preporuka: pravilo o 6-satnom c¢ekanju ne treba prekoraciti;

treba postovati proizvodaceve podatke.)

2. Odvajanje otpada
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U dovoljno otpornim, nepropusnim i po potrebi na vlagu otpornim vre¢ama za smece.

Postujte i uobicajene upute za kutije sustava u svojoj ordinaciji.
Kutija za sustave obraduje se s otvorenim poklopcem.

Za nase kutije za sustave HAHNENKRATT nije potrebno ispunjavati druge posebne zahtjeve.

U skladu s preporukom Instituta Robert Koch (RKI) po mogucnosti se preporucuje strojna obrada.

vav s

Obrada u uredaju za dezinfekciju i ciséenje (uredaj za toplinsku dezinfekciju)
Oprema

1. Uredaj za Cis¢enje/dezinfekciju u skladu s normom EN ISO 15883, npr. tvrtke Miele s programom
Vario. Mora se postici vrijednost A0 od najmanje 3000.

2. Neodisher® Mediclean Dental tvrtke Dr. Weigert

3. Neodisher® Z Dental tvrtke Dr. Weigert

4. Umetak za uredaj za ciS¢enje i dezinfekciju prikladan za kutije za sustave

Uvijek postujte i upute za uporabu proizvoda i uredaja koji se upotrebljavaju. Postujte norme EN ISO
15883-1i EN ISO 15883-2.

Postupak u uredaju za cisc¢enje i dezinfekciju:

1. Otvorenu kutiju za sustave stavite u prikladni umetak.

2. Umetak napunite i postavite u uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju onako kako to preporucuje
proizvodac uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju. Mlaz se mora moci izravno rasprsiti po
instrumentima.

3. Sredstvo za cis¢enje i dezinfekciju ulijte u skladu s uputama proizvodaca i uputama proizvodaca
uredaja za cis¢enje i dezinfekciju.

4. Pokrenite program Vario TD, ukljucujuci toplinsku dezinfekciju. Toplinska dezinfekcija provodi se
tako da se vodi racuna o postizanju vrijednosti AO od najmanje 3000.

5. Program:

e pretpranje hladnom vodom od 1 minute (< 40°C, kvaliteta pitke vode)

¢ Praznjenje

e pretpranje hladnom vodom od 3 minute (< 40°C, kvaliteta pitke vode)

e Praznjenje

e perite 10 minuta na 55 °C s 0,5-postotnim alkalnim sredstvom za cis¢enje Neodisher®
Mediclean Dental

¢ Praznjenje

e Neutralizacija od 3 minuta toplom vodom iz vodovoda (> 40 °C) i 0,1-postotnim
sredstvom za neutralizaciju Neodisher® Z, Dr. Weigert, Hamburg

e Praznjenje

e 2 min medupranje toplom vodom iz vodovoda (> 40 °C)

¢ Praznjenje

e Toplinska dezinfekcija demineraliziranom vodom, temperatura 92 °C, najmanje 5 min.

e Automatsko susenje, 30 min na oko 90 °C
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Nakon zavrSetka programa izvadite instrumente iz uredaja za cis¢enje i dezinfekciju i po moguénosti ih
osusite komprimiranim zrakom u skladu s preporukom Instituta KRINKO Pritom pazite na susenje tesko
dostupnih podrucja i Supljih prostora (provrta).

Ovaj medicinski proizvod ne mora se odrzavati.

Vizualno provijerite je li medicinski proizvod neostecen i Cist. U pravilu osmerostruko povecanje
omogucuje vizualnu provjeru. Ako se nakon obrade na instrumentu jos vide ostatci kontaminacije,
ponovite CiS¢enje i dezinfekciju dok vise ne bude kontaminacije.

Instrumente sa sljedeé¢im nedostatcima ili oStecenjima treba prestati upotrebljavati i treba ih zbrinuti.

Prikladno pojedinacno pakovanje u foliji za sterilizaciju u skladu s normom EN ISO 11607-1. Pakovanje
mora biti dovoljno veliko tako da zavareni dio ne bude napregnut. Prije uporabe provjerite jesu li sustavi
sterilne barijere neosteceni. U sluCaju ostecenog sustava sterilne barijere potrebno je ponovno obraditi
zapakirane predmete.

Oprema: Parni sterilizator, u skladu s normom EN ISO 17665, vlazna toplina
Postupak, validirani:

Parna sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri 134 °C, alternativno pri 132 °C, u uredaju
koji ispunjava normu EN 13060:

134°C
e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 134 °C (-0/+3 °C)
e Trajanje: minimalno 5 minuta (puni ciklus)
e Vrijeme susenja: minimalno 10 minuta

132°C

e Frakcionirani predvakuum (najmanje trostruko)
e Temperatura sterilizacije: 132 °C (-0/+3 °C)

e Trajanje: minimalno 4 minuta (puni ciklus)

e Vrijeme suSenja: minimalno 10 minuta

Postujte normu EN ISO 17665 za sterilizaciju vlaznom toplinom.

Radi spreCavanja mrlja i korozije para mora biti bez sastojaka. Ako se sterilizira veéi broj instrumenata,
ne smije se prekoraciti maksimalni kapacitet sterilizatora.
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Zapakirani sterilni predmeti moraju se skladistiti na mjestu zasticenom od prasine, vlage i
(re)kontaminacije.

Za odredivanje toga koliko ¢e se dugo odrzati sterilnost zavrsnog proizvoda odgovorno je mjesto koje
provodi zavrsno pakovanje (sustavi sterilne barijere ili sustav pakiranja) u stomatoloskoj ordinaciji.
(Takoder pogledajte , Pakovanje™)

Svi ozbiljni dogadaji koji se jave u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u
drzavi Clanici u kojoj prebiva korisnik i/ili pacijent.

Pazite na to da slijedite upute za uporabu opreme koja se upotrebljava, kao i upute proizvodaca uredaja
te maksimalni kapacitet uredaja.

Informacija iz norme EN ISO 17664-1: Uporaba sjajila moze narusiti biolosku kompatibilnost.

Prilikom zbrinjavanja posStujte nacionalne propise.

Postujte pravne odredbe koje se u vasoj drzavi primjenjuju na obradu medicinskih proizvoda. Primjerice,
informirajte se na www.rki.de

Prethodno navedene upute proizvodac¢ medicinskih proizvoda ocijenio je PRIKLADNIMA za pripremu
medicinskog proizvoda za ponovnu uporabu. Osoba koja provodi obradu odgovorna je za to da stvarno
provedena obrada - uporabom opreme, materijala i osoblja — u uredaju za obradu ostvari zeljene
rezultate. Za to su obi¢no potrebni validacija i rutinski nadzor postupka u uredaju za obradu.

Sluzbenik za sigurnost u praksi trebao bi pazljivo procijeniti svako odstupanje od ovih danih uputa radi
ucinkovitosti i mogucih stetnih posljedica.

E. HAHNENKRATT GmbH
Dentale Medizintechnik
BenzstraBe 19

DE-75203 Konigsbach-Stein
NJEMACKA

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