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Koszonijiik, hogy valamelyik fogaszati termékiink megvasarlasa mellett dontott.
Olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati utasitasokat minden alkalmazas el6tt, és tartsa kénnyen
hozzaférhetévé a felhasznal6 és a megfelel6 szakember szamara.

Olvassa el figyelmesen a szimbélummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek helytelen hasznalata sulyos sériilést
okozhat a paciensnek, a felhasznalénak vagy harmadik félnek.

A Annak érdekében, hogy az alkalmazas céljanak megfelel6 hasznalati allapot és funkcionalitas hibatlan legyen, az alabbi
utasitdsokban meghatarozottakat be kell tartani. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az miszerek helytelen kezelése negativ
hatassal van azok élettartamara és a biztonsagara.

Az orvostechnikai miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és a felhasznaléonak az elsé és tovabbi
felhasznalas el6tt az alabbi utasitasoknak megfelelden kell ket el6késziteni és sterilizalni.

Gyari allapotu termékek szallitasa/tarolasa

A tarolas altalaban szaraz, kiilsé hatasoktdl, pl. portdl, vegyi g6zoktél vagy komponensektdl védett helyen torténik.
A nem megfelel6 tarolas csokkenti az élettartamot.

Informacié a termékrol

Ez a felhasznaloi kézikdnyv az alabb megnevezett termékekre érvényes.

Termékleiras/termékcsoport:

Racsni
Katalégus- és rendelési szamok
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Ez a termék csak képzett fogaszati szakemberek szamara készllt orvosi mlszer.
Az ismételt el6készitéshez az arra alkalmas munkatarsaknak meg kell felelnitik a torvényi el6irasoknak, valamint a képesitésre és
higiéniara vonatkozé kdvetelményeknek.
A termékkel kapcsolatos megfeleld eljarasok és a vellik dolgoz6é munkatarsak kivalasztasa a felhasznalé feleléssége.

21 Rendeltetésszerii hasznalat
Ezeket a nyomatékfunkcié nélkdili univerzalis racsnikat a csavarok be- és kicsavarozasahoz, az implantatumok behelyezéséhez, valamint
azok csatlakozasainak oldasahoz alkalmazzak fogorvosi célokra, az implantologia, az oszteoszintézis, a sebészet és a protektika teriletén.

& 250 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a milszer karosodhat.

2.2 Ellenjavallat
A specialis ellenjavallatok kizarélag a sebészeti beavatkozassal kapcsolatosak. A felhasznalé felel a megfelel6 modszerek és beallitasok
kivalasztasaért a betegek anatémiai adottsagaival 6sszhangban.

2.3 Kombinalas szerszamokkal vagy mas termékekkel

Ezekhez aracsnikhoz léteznek adapterek, amelyek a kiilonféle szerszamok hasznalatahoz szolgalnak. A Josef Ganter GmbH adapterei
alapvet6en megfeleléek. A kivalasztaskor a felhasznalé ligyeljen a szerszamcsatlakozas megfelelé méretére.

A lehetséges kombinaciok sokfélesége miatt (mas gyartok végszerszamaihoz is) a részletesebb miiszaki informacidk a www.josefganter.de
oldalon, a Letdltések k6zott az aktualis kataldgusban barmikor elérheték.

Mas gyartok adaptereinek hasznalata esetén azok kompatibilitdsra vonatkozo kévetelményeit ellendrizni kell a jelen hasznalati
Utmutatéval legalabb a hasznalni kivant csatlakoztatasi méret, a tervezett munkaeré és az ismételt elékészités tekintetében
Nem vallalunk felelésséget a harmadik fél termékeivel valdé kombinaciobdl eredd karokért, kivéve, ha azok kifejezetten
szerepelnek az ebben a részben emlitett katalogusunkban.

Alkalmazas/kezelés

Kozvetlenll minden hasznalat elétt ellendrizni kell, hogy a terméken nincs-e kopas, karosodas vagy nem lépett-e fel
mikodésbeli korlatozottsag ill. hiany, valamint korrézié. Ezenkivil a miszert szakszer(ien kell felszerelni.

A sérilt termékeket vagy azokat, amelyeknél a kordbban megnevezett hianyossagok Iépnek fel, azonnal el kell kiloniteni, és
ezen allapotukban mar nem hasznalhatok fel!

Azokat a termékeket, amelyek steril csomagolasa megsérilt (a felhasznald altal végzett el6készités utan), nem szabad hasznalni, és a
jelen utasitdsoknak megfelel6en Ujra eld kell késziteni

31 Lehetséges beallitasok
Sebészeti bedllitds — racsnifunkcié adott, de nyomatékfunkcié nélkiil.
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3.2 Szerszam (adapter) cseréje

A stiftet a nyil iranyaban (—m==) mindkét oldalon huzza vissza hivelyk- és mutatéujjaval és a szerszamot (adaptert) tavolitsa el, ill.
helyezze be (lasd 1 dbra)

3.3 Helyes kezelés
¢ A nyomaspont kizarélag a fogantyu végén talalhato (lasd nyil a

e 2 4dbra)
e Csak egy ujjal nyomja meg a nyil iranyaban (lasd nyil a

2 gbra).

2 abra

Anyag

A termék az alabb felsorolt anyagokbal all:
Rozsdamentes acél

(Ismételt) el6készités

A racsnikat el6re meghatarozott tisztasagi allapotban szallitiak Josef Ganter GmbH. Ezek tehat optimalis 6sszhangban vannak az itt leirt,
végfelhasznalé altal elvégzett tovabbi kezelésekkel. A sziikséges munkamoédszereket a gyarté hagyta jova. Annak érdekében, hogy a
felhasznal6 tajékoztatast kapjon a megfelelé egyéni tisztitasi Iépések lefolytatasardl, eqgy akkreditalt laboratériumban minden alkalommal a
meghatarozott eljarasra végezték el az ismételt elbkészités hatékonysaganak ellenbrzését. A tisztitasra és sterilizalasra alkalmazott
eljarasok jovahagyasa a felhasznalé sajat feladata, vagy a kbzponti steril-ellatékézpont feleléssége.

A csomagolasban vagy a termékben bekdvetkezd barmilyen valtozas egyidejlleg a jévahagyott szallitasi feltétel valtozasat is

jelenti.

Ne hasznaljon fémkeféket vagy tisztitd szivacsokat.

= Az el6készitést csak megfelel6en képzett személyek végezhetik.
= Az alkalmazandé viznek legalabb ivovizminéségilinek kell lennie. (Iasd az egyes el6készitési Iépések részleteit).

& = A jelen el6készitési utasitdsban meghatarozasra kerlltek a hatékonysag bizonyitasara felhasznalt tisztitoszerek és
fert6tlenitészerek. Alternativ tisztitd- és/vagy fertétlenitészer hasznalata esetén fontos, hogy az RKI-t vagy a VAH
megnevezze és anyagkompatibilis legyen. A pH-értéknek 4,5 és 10 kdzott kell lennie.

= Az el6készitd feleléssége, hogy az el6készitd Iétesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett kezelés elérje a kivant eredményt. Ez altaldban a folyamat és a hasznalt berendezések
jovahagyasat és rutinszerl ellenérzését igéenyli.

A muszerek kezelésére szolgald vizmindség kivalasztasanal mindig elényben kell részesiteni a demineralizalt vizet, hogy a korréziét okozo
sok és szilikatok lerakodasa elkerilhet6 legyen és ne halmozddjanak fel, ill. az abszolut minimumra csdkkenjen.

5.1 Szallitas/felhasznalas helye - el6készités
A megfeleld el6készités elsd I1épései kdzvetlenll a paciensen torténd hasznalat utan kezdédnek.
A durva szennyezédések, pl. a toltdanyagok, fert6tlenitészerek és mas gyégyszerek maradvanyait a miszerek elhelyezése el6tt el kell
tavolitani. Egyébként az artalmatlanitast a kérhazra jellemzé eljaras szerint kell végrehajtjani. A racsnis nyomatékkulcsot zart tartalyban vagy lezart
védéboritassal kell elszallitani és artalmatlanitani.

. Ahol lehetséges, a szaraz elhelyezést (parasitott, zart rendszer) elényben részesiteni.

. Az alkalmazasbdl szarmazdé maradékanyagok szaritasat alapvetéen keriini kell!

. A hosszu varakozasi id6t az el6készités el6tt, pl. éjszaka vagy hétvég, mindkét artalmatlanitasi mod esetében kerilni kell (<6 6ra).

5.2 Tisztitas és fertotlenités

A tisztitashoz 4,5 és 10 kozotti pH-értéki tisztito- és fert6tlenitéoldatokat kell alkalmazni — kévesse a gyartotdl szarmazo, a termékekre
vonatkozé utasitasokat (pl. cél meghatarozasa, adagolas, hatoidé stb.).

Altalanossagban elmondhaté, hogy a részek tisztitasi célokra térténd tarolasakor iigyelni kell arra, hogy lehetéleg ne érjenek egymashoz,
vagy ne legyenek egymason, hogy az oblitési arnyékok elkeriilhetdk legyenek, és a lehetd leghatékonyabb tisztitast lehessen elvégezni.
5.21 Alapok

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez lehet6ség szerint gépi eljarast (RDG (tisztitd és fertétlenité eszkdz)) kell hasznalni. A manualis modszert —
még ultrahangos fiirdé hasznalataval is — csak akkor lehet alkalmazni, ha a gépi médszer nem all rendelkezésre, mivel a hatékonysag és
reprodukalhatésag jelentésen alacsonyabb.
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Az alabbiakban ismertetett el6készitést és el6kezelést mindkét esetben el kell végezni
5.2.2 Fertotlenités elokészitése
Kdzvetlenll a hasznélat utan (maximum 2 éran belil) a durva szennyez&déseket el kell tavolitani a miszerekbdl.

A racsnit tisztitas el6tt (fuggetlendl a tisztitas tipusatdl) a darabokra szét kell szerelni. Ez szerszam nélkul lehetséges. Ehhez a fogantyut
kell teliesen kicsavarni. (lasd a 3. 3)
Ugyeljen a rugoral A tovabbiakban a szerszamokat vagy a racsnikerekeket el kell tavolitani a racsnifejrél. (lasd a 4.2 fejezetet).

Racsni

Racsnikerék  Racsnifej Rugé Fogantyu
3.3

5.2.3 Elékezelés

5.2.3.1 Lefolyas | El6kezelés

Az elbtisztitast a kovetkezd tisztitdsi modtol fliggetlendl mindig el kell végezni. A termékeket hideg csapvizzel (ivoviz minésége, <40°C)
Oblitse le, amig az dsszes lathaté szennyez6dést el nem tlinik. A makacs szennyezddéseket puha kefével kell eltavolitani. Az uregeket, a
lumeneket alaposan (>30 masodperc) kell elmosni, hideg csapvizzel (ivévizminéség, <40°C) viznyomasos pisztoly (vagy hasonlo)
segitségével.

5.24 Gépi folyamat — termikus fertétlenités

A miiszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fertbtlenitéshez val6 alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati laboratérium végezte az RDG Miele G7835 CD-vel (termikus fertétlenités, Miele & Cie. KG,
Giitersloh). ) és a neodisher® mediClean el6tisztito és tisztitészer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) hasznalata mellett. Ennek
kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe.

5.2.4.1 RDG (tisztito- és fertétlenitdé berendezés) és média
Az RDG kivalasztasakor fontos ligyelni arra,
. hogy az RDG-nek alapvetéen bizonyitott a hatékonysaga (pl. DGHM vagy FDA jévahagyas/engedélyezés/regisztracio, ill. CE-jelélés a DIN EN ISO
15883 szerint),
. hogy lehet6ség szerint a termikus fertétlenitéshez bevizsgalt programot (Aq-érték> 3000 vagy — régebbi miszerek esetében — legalabb 5 perc 90°C-
on/194°F-en) alkalmazzunk (vegyi fertétlenités esetén fennall a fertétlenitéanyagok maradvanyainak veszélye a miiszereken),
hogy az alkalmazott program a mlszerekhez megfelel6 legyen, és elegendd oblitési ciklust tartalmazzon,
hogy az 6blitéshez csak demineralizalt vizet hasznaljanak,
hogy a szaritashoz hasznalt levegd szirt (olajmentes, csiramentes és részecske szegény) legyen, és
hogy az RDG-t rendszeresen karbantartsak és felulvizsgaljak.

A tisztitoszerek és a fert6tlenit6szerek gyartdja altal meghatarozott anyagalkalmazasokat, koncentraciokat, h6mérsékleteket és hatdiddket,
valamint az utooblitésre vonatkozé utasitasokat szigoruan be kell tartani.

5.24.2 Gépi tisztitas/fertétlenités (— AJANLOTT)
Az ellenérzéshez hasznalt programparaméterek (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Az alkatrészeket a mobil befecskendezé egységbe (E450/1) egy talcara kell helyezni
1 perces el6tisztitas (nideg csapviz ivovizmingsége <40°C) — Vizelvezetés — 3 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivovizminssége <40°C) — Vizelvezetés
10 perc tisztitas 55£5°C-on 0,2%-0s ligos mosdszerrel (0,2% Neodisher® MediClean) — vizelvezetés
1 perces 6blités vizzel <40 ° C — vizelvezetés — 2 perces 6blités DM vizzel <40°C — vizelvezetés
Automatikus fertétlenités> 5 perc 92+2°C-on DM vizzel.
. Az RDG 90+2°C-os automatikus szaritasa legalabb 30 percig (260+5°C a mosékamraban).
Folyamat az (ismételt) el6készités soran:
. Helyezze be a késziilékeket az RDG-be! Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érjenek egymashoz!
. Inditsa el a programot!
. Tavolitsa el a mlszereket az RDG-rél kdzvetlenil a program befejezése utan, és a csomagolas elétt gondoskodjon arrol, hogy elég szarazak.
. Az eltavolitas utan a leheté leghamarabb ellenérizze és csomagolja a miszereket.

5.2.4.3 Kézi szaritas
Ha késobbi kézi szaritasra van szilkség, akkor ez szoszmentes kendbvel és lumenflvassal, steril, olajmentes s(ritett levegbvel torténik.
5.2.5 Manuadlis folyamat

A miiszerek hatékony manualis tisztitashoz és fertbtlenitéshez valé alapveté alkalmasséganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati laboratérium végezte a kbvetkezGkben megnevezett tisztito- és fertStlenitbészerek
hasznéalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe.

5.2.5.1 Kézi tisztitas
1. A termékeket helyezze alkali tisztitéba (pl. 0,5% Neodisher® MediClean) ultrahangos fiirdébe, ahol 10 perces ultrahangos idé all
rendelkezésre. A maximalis hémérséklet ne haladja meg a 40°C-ot. Kbvesse a mosoészer gyartéjanak utasitasait.
2. Alaposan tisztitsa meg a termékeket puha kefével. Az Uregeket és lumeneket, ha vannak, viznyomasos pisztollyal (vagy
hasonléval) alaposan (>30 masodperc) 6blitse at.
3. Atisztitészer eltavolitdsahoz (>15 masodperc) dblitse le a termékeket folyd csapviz alatt (ivoviz mindség).
5.2.5.2 Kézi fertétlenités
1. A termékeket meritse RKI vagy VAH szerint megnevezett fertétlenitészerbe. Kovesse a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.
Biztositani kell, hogy a fertétlenitészer ténylegesen elérje a termék minden teriiletét (mozgassa az alkatrészeket a fertétlenité
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furdében, és sziikség esetén hasznaljon fecskend6t — kanil nélkil — a takarasban 1évé feliletek fertétlenitészerrel torténd
kimosasara).
2. Afolyamat hatékonysaga a fertétlenitészerrel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 perc.
3. Atermékek oblitése (teljes oblités beldl, kiviil és az liregekben) >60 masodpercig demineralizalt vizben.
5253 Kézi szaritas
1. Kézi szaritds szbszmentes, egyszer hasznalatos kendével. Annak érdekében, hogy ne maradjon viz az Uregekben, steril,
olajmentes sritett levegével vannak atfavatva.

5.3 Ellendrzés

A hasznalat el6tt és utan elvégzendé gondos ellendrzések és funkcidtesztek a legjobb médszerek a nem miikodé miiszerek észlelésére és
kivalogatéasara. A munkaterlletek és funkcionadlis terlileteket (pl. az adapterfeltételt), valamint a mozgé alkatrészeket kiilénds gondossaggal
ellendrizni kell.

Hagyija leh(lni a részeket szobah&mérsékletre. A sériilt felliletl, toredezett, szennyezett, valamint elszinez6détt és korrodalt alkatrészeket el
kell kuloniteni. Kulonitse el a deformailt, funkcidjuk tekintetében elhasznalt, vagy mas modon sérilt miszereket.

A tovabbra is szennyezett miiszereket ismét meg kell tisztitani és sterilizalni.

5.4 Karbantartas

¢ - jeldlésii terleteket (Iasd 3. 3) kenje be finoman miszerkarbantarté olajjal.
Ugyelni kell arra, hogy kizérélag olyan miiszerolajokat (paraffinos fehér olaj, korréziégatlé vagy més adalékanyag nélkiil) hasznéljanak, amelyeket — figyelembe véve a maximalisan alkalmazott sterilizalasi
hémérsékletet — gbzsterilizalasra engedélyeztek, és biokompatibilitassal rendelkeznek, valamint hogy a lehet6 legkisebb mennyiséget hasznaljak.

Szerelje 8ssze a racsnis egységet és végezze el a funkciotesztet

5.5 Csomagolas
A termékek sterilizalasat megfelel6 sterilizal6 csomagolasban kell elvégezni. A gyarté bizonyitasi eljarasa kett8s sterilizalasi csomagolas
(szokasos korhaz) alkalmazasakor tortént, ami azt jelenti, hogy az egyszerii, megfelel sterilizal6 félidas csomagolas is alkalmazhaté.

A gyorssterilizalasi eljaras vagy a csomagolatlan miiszerek sterilizalasa alapvetéen nem megengedett!

5.6 Sterilizalas
A miiszerek hatékony sterilizalashoz val6 alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-akkreditalt (15. § (5) bekezdés
MPG) vizsgalati laboratérium végezte az EHS3870-es (Tuttnauer Europe BV, Breda) elé- és utovakuum autoklav késziilék, és az RB 51-3P
és RB52-3P sterilizalé csomagolas (Steriking félia) hasznalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe. A jelen el6irasokat
kételezb betartani.
3 vékuumciklus | 132°C/270°F | 21,5 perc pihentetési id6 | széritas a vakuumban legalabb 20 percig®
5.6.1 Sterilizalasi folyamat — frakcionalt vakuumos eljaras
A sterilizélashoz csak a felsorolt sterilizalasi eljarasok alkalmazhatok.
Mas sterilizalasi eljarasok nem megengedettek, és hatékonysagukat a felhasznalonak/el6készitének kell bizonyitania.

e  Frakcionalt vakuumos eljaras’? (elegendé szaritassal’)

e Gozsterilizator a DIN EN 13060/DIN EN 285 vagy ANSI AAMI ST 79 szerint (USA esetében: FDA clearance)

e ADINENISO 17665 szerint jovahagyott (érvényes 1Q/OQ (kommisszionalas) és termékspecifikus teljesitményértékelés (PQ))

. Maximalis sterilizalasi hémérséklet 134°C (273°F) plusz tlrés a DIN EN ISO 17665 szerint

e Sterilizalasi id6 (expozicids id6 a sterilizalasi hdmérsékleten)

Tarolas

Sterilizalas utan a termékeket a sterilizalé6 csomagolasban pormentes és szarazon kell tarolni.

Anyagellenallas

A tisztitdszerek és a fert6tlenitészerek kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy az alabbi 6sszetevéket ne tartalmazzak:
- Szerves, asvanyi és oxidalo savak vagy erésebb lugok
- Szerves oldoszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
- Oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxid)
- Halogének (klor, jod, brom)
- Aromas/halogénezett szénhidrogének
Ne hasznaljon savas 6blitészert vagy semlegesitészert!
Minden mszert csak 138°C-os (280°F) hémérsékletnek szabad kitenni.

A termék élettartama

A beallitott 5000 fordulatszam elérésével a termék élettartamanak vége. A gyakori ismételt elékészités, kell6 gondossaggal és feltéve, hogy
sértetlenek és teljesen mikddoképesek, kevés hatassal lesznek ezekre a mlszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalatbdl eredd
kopas és karosodas hatarozza meg, szamos tényez6tdl fliggéen — beleértve a hasznalat tipusat, idétartamat és gyakorisagat, valamint a
miszerek kezelését, tarolasat és szallitasat.

A mechanikailag vagy optikailag sérllt, korrodalt vagy szennyezett miiszereket nem szabad hasznalni. A miszerek fellleti hibaival
befolyasolhat6 az Ujrahasznositas. Amennyiben ezt figyelmen kivil hagyjak, minden felelésség kizarasra kerdil.

Ugyanez vonatkozik a nem megfelel6 ismételt el6készitésbdl vagy kezelésbdl eredd karokra is pl. az aranytala mechanikai hatasra, esésre,
mech. tulterhelésre stb.

! Legalabb 3 vakuum fokozat

2A kevésbé hatékony gravitacios folyamat csak akkor engedélyezhets, ha a frakcionalt vakuumos eljaras nem all rendelkezésre, és jelentdsen hosszabb sterilizalasi id6t igényel, amelyet
a felhasznalo sajat felel6sségére, a miiszernek, berendezésnek, folyamatnak és paraméternek megfelel6en kell meghatarozni és jévahagyni.

® A ténylegesen sziikséges termékszaritasi idé kozvetleniil fiigg a paraméterektdl, ami a felnasznalé kizardlagos feleléssége (terheléskonfiguracio és siirliség, sterilizalasi allapot...), ezért
a felhasznalonak kell meghataroznia. Altalaban a 20 perces szaritasi idéket nem szabad lerdviditeni
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9 Javitas/karbantartas

A Josef Ganter GmbH javitasi és ellenérzési szolgaltatast nyujt a racsnikhoz.
Javasoljuk, hogy évente min. 1x klldje el az eszkozt fellilvizsgalatra. Olyan miszerek esetében, amelyeket nem kifejezetten a Josef Ganter
GmbH altal felhatalmazott cég vagy személy javitott, nincs garancia.

A miszert az elklldés elétt a jelen utasitas szerint lathatd modon meg kell tisztitani és sterilizalni (pl. boritékjelzével a lezart sterilizald
félian). Ellenkez6 esetben a terméket Josef Ganter GmbH dijkotelesen visszakildi a feladonak tovabbi feldolgozas nélkdl.

10 Artalmatlanitas
Ha a miszereket mar nem lehet javitani vagy ismételten el6késziteni, azokat a szokasos praxisbeli vagy a kérhazi artalmatlanitasnak kell
alavetni. Ennek soran be kell tartani a regionalis eléirasokat.

11 Tovabbi informaciék

Az orvosi termékek el6készitésének tovabbi alkalmazandé iranyelviért keresse fel a www.rki.de vagy awww.a-k-i.org oldalakat.

12 Informacidk a hasznalt szimbolumokrél és a gyartérdl

Hasznalt szimboélumok

Szimbdlum Leiras/szimbolum az alabbiakhoz

.. Gyarté

.. Cikkszam

.. Gyartasi tétel kodja - Charge

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24

.. Hasznalati utasitas figyelembe vétele

AN=REREL S

- CE-megfelel6ség DE-78083 Dauchingen
.. Orvosi eszkéz @ +49 (07720) 60995-0
.. Nem steril

' = info@josefganter.de
.. Figyelem & www.josefganter.de

> B
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Hartelijk dank dat u gekozen heeft voor de aankoop van een van onze tandheelkundige producten.
EIE] Lees deze gebruiksaanwijzing voor elk gebruik zorgvuldig door en bewaar de gebruiksaanwijzing op
een makkelijk toegankelijke plaats voor de gebruiker en het desbetreffende vakpersoneel.

Lees waarschuwingen met dit symbool zorgvuldig door. Onjuist gebruik van de producten kan leiden tot ernstig

letsel van de patiént, van de gebruikers of van derden.
Om er zeker van te zijn dat de gebruikstoestand en de functionaliteit probleemloos voor het beoogde gebruiksdoel zijn,

moeten de voorschriften van de onderstaande gebruiksaanwijzing absoluut worden nageleefd. Houd er rekening mee dat
onjuiste omgang met instrumenten ten koste gaat van de levensduur en veiligheid ervan.

voor elk ander gebruik door de gebruiker worden voorbereid en gesteriliseerd volgens de onderstaande

|! De medische producten worden geleverd in niet-steriele toestand en moeten voor het eerste gebruik en
gebruiksaanwijzing.

Toestand bij levering / opslag van nieuwe producten

De producten worden over het algemeen droog opgeslagen, beschermd tegen externe invloeden door stof of chemische dampen of
componenten.
Door een onvakkundige opslag wordt de levensduur verkort.

Informatie over het product

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de onderstaande producten.
Productbeschrijving/ productgroep:

Ratels
Catalogus- en bestelnummers
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Dit product is een medisch product en alleen voorzien voor gebruik door geschoolde tandheelkundige specialisten.
Voor het uitvoeren van de hernieuwde zuivering moeten medewerkers over voldoende kwalificaties beschikken volgens de wettelijke
bepalingen en opleidings- en hygiénevoorschriften.
De keuze van geschikte procedures en medewerkers in verband met het product valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

21 Beoogd gebruiksdoel

Deze ratels dienen voor een tijdelijk gebruik voor het in- en uitdraaien van schroeven en voor het inbrengen van implantaten, alsmede voor
het losdraaien van hun verbindingen voor tandheelkundige toepassing in de vakgebieden implantologie, osteosynthese, chirurgie en
prothetiek.

& Het gebruik bij een belasting van meer dan 250 Ncm kan het instrument beschadigen.

2.2 Contra-indicatie

Speciale contra-indicaties moeten uitsluitend in verband met de OP-procedure in acht worden genomen. Daarbij is de gebruiker
verantwoordelijk voor de keuze van geschikte methoden en instellingen in overeenstemming met de individuele anatomische
omstandigheden van zijn patiénten.

2.3 Combinatie met gereedschappen of andere producten

Voor deze ratels zijn adapters voorzien voor het gebruik van uiteenlopende gereedschappen. Adapters van de firma Josef Ganter GmbH
zijn altijd geschikt. Bij de keuze dient rekening te worden gehouden met de passende grootte van de beoogde gereedschapsaansluiting bij
de gebruiker.

Vanwege de diversiteit aan mogelijke combinaties (ook met eindgereedschappen van andere fabrikanten) is een gedetailleerd overzicht met
technische gegevens beschikbaar op www.josefganter.de in het downloadgedeelte in de actuele catalogi.

Bij gebruik van adapters van andere fabrikanten moeten de voorschriften voor deze adapters worden gecontroleerd op
compatibiliteit met deze gebruiksaanwijzing. De adapters moeten minimaal voldoen qua gewenste aansluitgrootte, het
voorziene arbeidsvermogen en de zuivering. Voor schade als gevolg van de combinatie met producten van derden zijn wij niet
aansprakelijk, tenzij het fabrikanten betreft die uitdrukkelijk genoemd worden in de catalogi die in deze paragraaf vermeld zijn.

Gebruik/ toepassing

Het product moet direct voor elk gebruik worden gecontroleerd op eventueel optredende tekenen van slijtage, beperking of
verlies van de werking of optredende corrosie. Bovendien moet het instrument correct gemonteerd zijn.

Beschadigde producten of producten met vooraf benoemde tekortkomingen moeten onmiddellijk apart worden gehouden en
mogen in deze toestand niet meer worden gebruikt!

Producten met een beschadigde steriele verpakking (na zuivering door de gebruiker) mogen niet worden gebruikt en moeten nogmaals
worden gezuiverd conform deze gebruiksaanwijzing.

3.1 Mogelijke instellingen vooraf
Chirurgische instelling — ratelfunctie voorhanden, maar zonder momentfunctie.
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Afbeelding 1

3.2 Gereedschap (adapter) verwisselen
Pen aan beide zijden met duim en wijsvinger in de richting van de pijl (—===) terugtrekken en gereedschap (adapter) uitnemen of plaatsen
(zie Afbeelding 1)

3.3 Correcte toepassing
e Het drukpunt bevindt zich uitsluitend aan het uiteinde van de greep (zie pijl in

e  Afbeelding 2).
e Slechts met één vinger druk uitoefenen in de richting van de pijl (zie pijl in

Afbeelding 2).

Afbeelding 2

Materiaal

Het product bestaat uit de volgende materialen:
Roestvrij staal

(Hernieuwde) zuivering

De ratels worden door de firma Josef Ganter GmbH geleverd in een vooraf bepaalde toestand van reinheid. Zo zijn ze optimaal afgestemd

op het verdere, hier beschreven gebruik door de eindgebruiker. De hiervoor vereiste werkmethoden werden goedgekeurd bij de fabrikant.

Om de gebruiker informatie te geven over een functionerende methode voor de desbetreffende afzonderlijke reinigingsstappen, werd in een

geaccrediteerd laboratorium een efficiéntiecontrole op de hernieuwde zuivering uitgevoerd voor telkens een vastgelegde methode. De

gebruiker zelf is ter plaatse verantwoordelijk voor de goedkeuring van de gebruikte methodes voor reiniging en sterilisatie of de

verantwoordelijkheid hiervoor is overgedragen aan de instantie van een Centrale afdeling voor levering van steriele goederen (ZSVA).
Elke verandering aan verpakking of product vormt ook gelijktijdig een verandering van de goedgekeurde toestand van levering.
Geen metalen borstels of reinigingssponsjes gebruiken.

= Zuivering alleen door dienovereenkomstig geschoolde personen.
= Te gebruiken water moet ten minste van drinkwaterkwaliteit zijn. (zie voorschriften in de afzonderlijke stappen van de

zuivering).

& = In deze zuiveringsinstructies worden de reinigings- en desinfectiemiddelen aangegeven, die bij het efficiéntiebewijs
gebruikt zijn. Bij gebruik van een alternatief reinigings- en/of desinfectiemiddel dient dit op de RKI- of VAH-lijst te staan
en compatibel met het materiaal te zijn. De pH-waarde moet tussen 4,5 en 10 liggen.

= De voorbereider is er verantwoordelijk voor, dat de daadwerkelijk uitgevoerde zuivering met gebruikte uitrusting,
materialen en personeel in de zuiveringsinstallatie de gewenste resultaten bereikt. Hiervoor zijn doorgaans
goedkeuring en routinecontroles van de procedure en de gebruikte uitrusting noodzakelijk.

Bij de keuze van waterkwaliteiten voor de behandeling van instrumenten dient altijd de voorkeur uit te gaan naar gedemineraliseerd water.
Zo wordt een ophoping van zouten en silicaten, waardoor corrosie veroorzaakt wordt, voorkomen of tot een absoluut minimum beperkt.

5.1 Transport/ plaats van gebruik - zuivering

De eerste stappen van een juiste zuivering beginnen al direct na het gebruik bij de patiént.

Grove verontreinigingen, resten van bijv. vulmateriaal, desinfectiemiddelen en overige medicamenten moeten véér het wegleggen van de
instrumenten worden verwijderd.

. Waar en wanneer ook maar mogelijk, moet de voorkeur worden gegeven aan de droge verwijdering (bevochtigd, gesloten systeem). Voor het overige
geschiedt de afvoer volgens de procedures van het ziekenhuis. De draaimomentratel moet in een gesloten container of een afgedichte beschermhuls
getranporteerd en afgevoerd worden.

. Een opdrogen van eventuele resten van het gebruik moet over het algemeen worden vermeden!
. Lange wachttijden tot de zuivering, bijv. gedurende de nacht of tijdens het weekeinde, moeten bij beide verwijderingsmethoden worden voorkomen (<6
uur).
5.2 Reiniging en desinfectie

Voor reiniging voorzien zijn reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH-waarde tussen 4,5 en 10 — volg de instructies van de fabrikant
voor deze producten op (bv. doelbepaling, dosering, inwerkingstijd etc.)

Over het algemeen moet er bij de opslag van componenten voor reiniging op worden gelet, dat deze zo mogelijk niet met elkaar in contact
komen of boven elkaar liggen. Zo wordt spoelschaduw voorkomen en een zo efficiént mogelijke reiniging uitgevoerd.
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5.21 Beginselen

Voor de reiniging en desinfectie moet indien mogelijk een machinale procedure (RDG (reinigings- en desinfectieapparaat)) worden gebruikt.
Vanwege de aanzienlijk geringere effectiviteit en reproduceerbaarheid dient een handmatige procedure — ook bij gebruik van een
ultrasoonbad — alleen te worden ingezet als er geen machinale procedure beschikbaar is.

De hieronder beschreven voorbereiding en voorbehandeling moeten in beide gevallen worden uitgevoerd

5.2.2 Voorbereiding voor de decontaminatie
Direct na het gebruik (binnen maximaal 2 uur) moeten grove verontreinigingen van de instrumenten worden verwijderd.
De ratel moet véor de reiniging (onafhankelijk van de gekozen reinigingsmethode) gedemonteerd worden in de afzonderlijke componenten.

Dit is zonder gereedschap mogelijk. Hiervoor wordt de greep geheel naar buiten geschroefd (zie Afbeelding 3)
Verlies de veer daarbij niet. Voorts moeten gereedschappen of ratelwielen uit de ratelkop verwijderd worden (zie paragraaf 4.2).

Schakelpal

Ratelwiel Ratelkop Veer Greep
Afbeelding 3

5.2.3 Voorbehandeling

5.2.3.1 Verloop / Voorbehandeling

De voorafgaande reiniging moet onafhankelijk van de reinigingsmethode die erop volgt, altijd worden uitgevoerd. Producten zolang onder
koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit, <40°C) spoelen, totdat alle zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn. Vastzittend vuil moet met een
zachte borstel worden verwijderd. Holle ruimtes, lumina moeten met behulp van een waterdrukpistool (of een vergelijkbaar hulpmiddel)
intensief (<30 seconden) met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit, <40°C) worden gespoeld.

5.24 Machinaal proces — thermische desinfectie

Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve machinale reiniging en desinfectie, werd geleverd door een
onafhankelijk, geaccrediteerd en ZLG-erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van het RDG Miele G7835 CD (thermische
desinfectie, Miele & Cie. KG, Glitersloh) en het voorreinigings- en reinigingsmiddel neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Hierbij werd rekening gehouden met de beschreven procedure.

5.2.4.1 RDG (reinigings- en desinfectieapparaat) en media
Bij de keuze van het RDG moet erop worden gelet,
. dat het RDG in principe over een geteste effectiviteit beschikt (bv. DGHM- of FDA-vergunning/clearance/registratie dan wel CE-markering conform
DIN EN ISO 15883);
. dat indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie (Aq-waarde > 3000 of — bij oudere apparaten — ten minste 5 minuten bij 90°C/
194°F) toegepast wordt (bij chemische desinfectie gevaar van resten van desinfectiemiddelen op de instrumenten);
. dat het gebruikte programma geschikt is voor de instrumenten en voldoende spoelcycli bevat;
. dat voor het naspoelen alleen gedemineraliseerd water gebruikt wordt;
. dat de voor het drogen gebruikte lucht gefilterd wordt (olievrij, arm aan kiemen en deeltjes) en;
. dat het RDG regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt.

De door de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel aangegeven materiaaltoepassingen, concentraties, temperaturen, inwerktijden
en voorschriften voor naspoeling moeten altijd in acht worden genomen.

5.24.2 Machinale reiniging/ desinfectie (— AANBEVOLEN)
Bij het bewijs gebruikte programmaparameters (programma: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. De componenten moeten in de mobiele sproeieenheid (E450/1) in een tray geplaatst worden.
1 minuut voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) — Waterafvoer — 3 minuten voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) — Waterafvoer
10 minuten reiniging bij 55+5°C met 0,2% alkalisch reinigingsmiddel (0.2% Neodisher® MediClean) — Waterafvoer
1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) — Waterafvoer — 2 minuten spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) — Waterafvoer
Automatische desinfectie >5 minuten bij 92+2°C met gedemineraliseerd water.
. Automatisch drogen 90+2°C van het RDG gedurende minimaal 30 minuten (£ 60+5°C in de spoelkamer).
Verloop tijdens (hernieuwde) zuivering:
. Leg de instrumenten in het RDG. Let er daarbij op dat de instrumenten niet met elkaar in contact komen.
. Start het programma.
. Neem de instrumenten onmiddellijk na het einde van het programma uit het RDG en zorg dat de instrumenten voldoende gedroogd worden voor het
verpakken.
. Controleer en verpak de instrumenten indien mogelijk onmiddellijk na de uithame.
5.2.4.3 Handmatig nadrogen
Als hierna een handmatige droging noodzakelijk is, wordt deze uitgevoerd met een pluisvrije doek en uitblazen van lumina met steriele,
olievrije perslucht.

5.2.5 Handmatig proces

Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie, werd geleverd door een
onafhankelijk, geaccrediteerd en ZLG-erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van de hieronder genoemde reinigings- en
desinfectiemiddelen. Hierbij werd rekening gehouden met de beschreven procedure.

5251 Handmatige reiniging
1. Producten in een alkalisch reinigingsmiddel (bv. 0,5% Neodisher ® MediClean) in het ultrasoonbad leggen met een
verwerkingstijd van 10 minuten. Max. temperatuur van 40°C niet overschrijden. Hierbij moeten de instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel worden opgevolgd.
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2.  Producten volledig nareinigen met een zachte borstel. Holle ruimtes en lumina, indien aanwezig, intensief (>30 seconden)
doorspoelen met een waterdrukpistool (of een vergelijkbaar hulpmiddel).
3. Spoeling van de producten onder stromend leidingwater (drinkwaterkwaliteit) om het reinigingsmiddel te verwijderen (>15
seconden).
5.2.5.2 Handmatige desinfectie
1.  Producten onderdompelen in een desinfectiemiddel van de RKI- of VAH-lijst. Hierbij moeten de instructies van de fabrikant van
het desinfectiemiddel worden opgevolgd. Het desinfectiemiddel moet werkelijk alle gedeeltes van het product bereiken
(componenten in het desinfectiebad bewegen en eventueel verborgen opperviakken omspoelen met een injectiespuit — zonder
canule — met desinfectiemiddel).
2. Het bewijs van efficiéntie voor het proces werd geleverd met het desinfectiemiddel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg)
15 minuten.
3. Spoeling van de producten (complete omspoeling aan binnenzijde, aan buitenzijde en van holle ruimtes) in gedemineraliseerd
water >60 seconden.
5.2.5.3 Handmatige droging
1. Handmatige droging met pluisvrije wegwerpdoek. Om waterresten in holle ruimtes zoveel mogelijk te voorkomen, worden deze
met steriele, olievrije perslucht uitgeblazen.

5.3 Controle

Zorgvuldige controles en functietests voor en na het gebruik zijn de beste mogelijkheid om een niet meer functionerend instrument te
herkennen en te verwijderen. De werk- en functiegebieden (bv. adapterhouder) en ook de bewegende onderdelen moeten bijzonder
zorgvuldig worden gecontroleerd.

Componenten tot kamertemperatuur laten afkoelen. Componenten met beschadigde oppervliakken, splinters, verontreinigingen en
verkleuringen en corrosie moeten worden verwijderd. Verwijder vervormde, qua werking versleten of anderszins beschadigde instrumenten.
Instrumenten die nog verontreinigd zijn, moeten opnieuw worden gereinigd en gesteriliseerd.

5.4 Onderhoud

¢ - gemarkeerde gedeeltes (zie Afbeelding 3) licht met onderhoudsolie voor instrumenten smeren.
Let er hierbjj op dat alleen instrumentenolies (paraffinehoudende witte olie zonder corrosieremmers of andere additieven) worden gebruikt, die — met inachtneming van de maximaal toegepaste
sterilisatietemperatuur — toegelaten zijn voor stoomsterilisatie en over een geteste biologische compatibiliteit beschikken, en zo gering mogelijke hoe veelheden gebruikt worden.

Monteer de ratel en voer een functietest uit.

5.5 Verpakking

De sterilisatie van de producten moet worden uitgevoerd in een geschikte sterilisatieverpakking. Het bewijs van de fabrikant werd geleverd
met gebruik van een dubbele sterilisatieverpakking (gangbaar in ziekenhuizen), d.w.z. dat ook de enkelvoudige geschikte verpakking met
sterilisatiefolie gebruikt kan worden.

Een versnelde sterilisatieprocedure dan wel de sterilisatie van onverpakte instrumenten is in principe niet toegestaan!

5.6 Sterilisatie
Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve sterilisatie, werd geleverd door een onafhankelijk,
geaccrediteerd en ZLG-erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van het apparaat voor en na vacuim Autoclaaf EHS3870
(Tuttnauer Europe B.V., Breda) en de sterilisatieverpakking RB 51-3P en RB52-3P (sterilisatiefolie). Hierbij werd rekening gehouden met de
beschreven procedure. Deze instructies moeten opgevolgd worden.
3 vacuiimeycli | 132°C / 270°F | = 1,5 minuut stoptijd | droging in het vacuiim gedurende minimaal 20 minuten®
5.6.1 Sterilisatieproces - Gefractioneerde vacuiimmethode
Voor de sterilisatie dienen alleen de vermelde sterilisatieprocedures te worden gebruikt.
Andere sterilisatieprocedures zijn niet toegestaan en de efficiéntie ervan moet door de gebruiker / voorbereider zelf worden bewezen.

e  Gefractioneerde vacuiimmethode'? (met voldoende droging van het product’)

e  Stoomsterilisator overeenkomstig DIN EN 13060/ DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST 79 (voor de VS: FDA-clearance)

e  Overeenkomstig DIN EN ISO 17665 goedgekeurd (geldige IQ/OQ (inbedrijfstelling) en productspecifieke beoordeling van de

prestaties (PQ))
e  Maximale sterilisatietemperatuur 134°C (273°F) plus tolerantie overeenkomstig DIN EN ISO 17665
. Sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de sterilisatietemperatuur)

Opslag
Na de sterilisatie moeten de producten stofvrij en droog worden opgeslagen in de sterilisatieverpakking.

Bestendigheid van het materiaal

Let er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende bestanddelen bevatten:
- Organische, minerale en oxiderende zuren of sterkere logen
- Organische oplosmiddelen (bv. alcoholen, ether, ketonen, benzine)
- Oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)
- Halogenen (chloor, jodium, broom)
- Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
Zure glansspoelmiddelen of neutralisatiemiddelen mogen niet worden gebruikt!
De instrumenten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen van meer dan 138°C (280°F).

! Minimaal 3 vacuiimstappen

2 Het gebruik van de minder effectieve gravitatiemethode is alleen toegestaan als de gefractioneerde vacuiimmethode niet beschikbaar is. De methode vereist duidelijk langere
sterilisatietijden, die onder eigen verantwoordelijkheid per instrument, apparaat, methode en parameters vastgesteld en goedgekeurd moeten worden.

® De daadwerkelijk vereiste droogtijd van het product hangt direct af van de parameters, die enkel de verantwoordelijkheid van de gebruiker zijn (configuratie en dichtheid van de belading,
sterilisatietoestand, ...) en moet dus door de gebruiker worden bepaald. Over het algemeen mogen de droogtijden niet korter dan 20 minuten zijn.
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8 Levensduur van het product

Wanneer het ingestelde draaimoment 5000 keer bereikt werd, eindigt de levensduur. Als de instrumenten vaak opnieuw worden gezuiverd —
bij overeenkomstige zorgvuldigheid en mits de instrumenten onbeschadigd en volledig functioneel zijn — heeft dit weinig effect op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur van het product wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik
en is daarbij afhankelijk van vele factoren — inclusief de aard, duur en frequentie van het gebruik en de hantering, de opslag en het transport
van de instrumenten.

Mechanisch of optisch beschadigde, gecorrodeerde of vervuilde instrumenten mogen niet worden gebruikt. Opperviaktegebreken van de
instrumenten kunnen het opnieuw zuiveren negatief beinvioeden. Bij veronachtzaming wordt elke aansprakelijkheid uitgesloten.

Hetzelfde geldt voor beschadigingen door onjuiste hernieuwde zuivering of toepassing, zoals bv. bovenmatige mechanische inwerking, val,
mechanische overbelasting enz.

9 Reparaties/ onderhoud

Josef Ganter GmbH biedt voor de ratels een reparatie- en inspectieservice.
Wij adviseren het instrument ten minste 1x per jaar voor inspectie in te leveren. Voor instrumenten die door bedrijven of personen
gerepareerd zijn die niet expliciet daarvoor erkend zijn door Joser Ganter GmbH, vervalt elke garantie.

Véor verzending moet het instrument zichtbaar gereinigd en gesteriliseerd zijn overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing (bv. door
omslagindicator op verzegelde sterilisatiefolie). Anders wordt het product zonder verdere bewerking tegen berekening van kosten door
Josef Ganter GmbH aan de afzender teruggestuurd.

10 Verwijdering

Als de instrumenten niet meer gerepareerd of gezuiverd kunnen worden, moeten deze worden verwijderd volgens de voorschriften die in de
praktijk of kliniek gangbaar zijn. Regionale voorschriften moeten daarbij in acht worden genomen.

11 Aanvullende informatie

Overige van toepassing zijnde voorschriften voor het zuiveren van medische producten op www.rki.de of www.a-k-i.org

12 Informatie over gebruikte symbolen en de fabrikant

Gebruikte symbolen
Symbool Beschrijving/ symbool voor ...
d ... Fabrikant
... Artikelnummer
LoT ... Fabricagenummer — batch
EE] ... Gebruiksaanwijzing in acht nemen
ce _ CE-conformiteit Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
.. is een medisch product DE-78083 Dauchingen
@ +49 (07720) 60995-0
... Niet steriel
A ... Attentie >4 info@josefganter.de
www.josefganter.de
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Dzigekujemy za zakup jednego z naszych wyroboéw dentystycznych.
[:]E.] Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzytkowania przed kazdym uzyciem i przechowywac ja
w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika oraz odpowiedniego personelu specjalistycznego.

Doktadnie przeczytaé ostrzezenia oznaczone tym symbolem. Nieprawidtowe uzytkowanie produktu moze skutkowaé
powaznymi obrazeniami u pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich.

A Aby zapewni¢ nienaganny stan oraz funkcjonalno$¢ instrumentéw w ramach zastosowania zgodnego z przeznaczeniem,
nalezy koniecznie przestrzega¢ ponizszych instrukcji. Nalezy pamietaé otym, Zze nieprawidlowe obchodzenie sie
z instrumentami ma negatywny wptyw na okres ich przydatnosci oraz ich bezpieczenstwo.

uzyciem muszg one zosta¢ przygotowane oraz wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie

'! Wyroby medyczne dostarczane sa w stanie niesterylnym i przed pierwszym oraz kazdym kolejnym
z ponizszymi instrukcjami.

Stan w momencie dostawy/przechowywanie fabryczne nowych produktow

Produkt nalezy zasadniczo przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed oddziatywaniem zewnetrznych czynnikéw takich jak kurz,
opary lub inne komponenty.
Okres przydatnosci do uzycia skraca sie¢ wskutek niewtasciwego przechowywania.

Informacje o produkcie

Niniejsza instrukcja uzytkowania obowigzuje dla wymienionych ponizej produktéw.
Opis produktu/grupa produktow:

Grzechotki
Numery katalogowe/zamoéwienia
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Produkt ten jest wyrobem medycznym przeznaczonym wylgcznie do uzytku przez wykwalifikowanych specjalistéw z dziedziny
stomatologii.
W przypadku ponownego przetwarzania, pracownicy muszg by¢ odpowiednio wykwalifikowani zgodnie z przepisami prawnymi oraz
wymaganiami dotyczacymi wyksztatcenia i higieny.
Dobér odpowiednich procedur oraz pracownikdw podczas korzystania z produktu nalezy do obowigzkéw uzytkownika.

21 Przeznaczenie produktu
Grzechotki sg przeznaczone do tymczasowego stosowania przy wkrecaniu i wykrecaniu $rub, wprowadzania implantéw oraz
poluzowywania ich potgczen w zastosowaniach dentystycznych w dziedzinach implantologii, osteosyntezy, chirurgii oraz protetyki.

& Uzytkowanie przy obcigzeniu przekraczajgcym 250 Ncm moze prowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

2.2 Przeciwwskazania
Szczegolne przeciwwskazania wigzg sie wytacznie z postepowaniem operacyjnym. Obowigzkiem uzytkownika jest wybor odpowiednich
metod i ustawien z uwzglednieniem indywidualnych uwarunkowan anatomicznych pacjenta.

23 Uzytkowanie razem z narzedziami lub innymi produktami

Grzechotki wyposazone sg w adaptery umozliwiajgce uzycie réznorodnych narzedzi. Zasadniczo z instrumentem kompatybilne sg adaptery
firmy Josef Ganter GmbH. Podczas doboru uzytkownik powinien mie¢ na uwadze odpowiedni rozmiar przewidzianych przytaczy
narzedziowych.

Ze wzgledu na mnogos¢ mozliwych kombinacji (takze z narzedziami kofncowymi innych producentéw) szczegdtowe dane techniczne
znalez¢ mozna w aktualnym katalogu dostepnym w dziale pobierania na stronie internetowej www.josefganter.de.

W przypadku korzystania z adapteréw innych producentéw nalezy sprawdzi¢ ich specyfikacje pod katem zgodnosci z niniejsza
instrukcjg uzytkowania, przynajmniej w zakresie stosowanych wielkosci przytgczy, przewidzianej sity roboczej oraz ponownego
uzycia. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikajgce z tgczenia instrumentu z produktami stron trzecich, chyba
ze pochodza one od producentéw wyraznie wskazanych w katalogach wymienionych w niniejszym rozdziale.

Zastosowanie/obstuga

Bezposrednio przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem widocznych sladéw zuzycia, ograniczenia lub
utraty sprawnosci oraz korozji. Ponadto konieczne jest prawidtowe zamontowanie instrumentu.

Produkty uszkodzone lub posiadajgce wymienione wczesniej wady muszg zosta¢ natychmiast oddzielone; nie nalezy
kontynuowac¢ ich uzytkowania w takim stanie!

Produktéw z uszkodzonym opakowaniem sterylnym (po przygotowaniu przez uzytkownika) nie nalezy uzywac; powinny one ponownie
zosta¢ poddane przygotowaniu zgodnie z niniejszg instrukcja.

3.1 Mozliwe ustawienia wstepne
Ustawienie chirurgiczne — grzechotka dziata, ale bez funkcji dynamometryczne;.
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Rysunek 1

3.2 Wymiana narzedzia (adaptera)
Odciggnac trzpien w kierunku wskazanym przez strzatke (—=—), chwytajgc z obu stron palcem wskazujacym i kciukiem, a nastepnie wyjaé
lub wtozy¢ narzedzie (adapter). (PatrzRysunek )

3.3 Prawidlowa obstuga
® Punkt nacisku znajduje sie tylko na koncu rekojesci (patrz strzatka na ).

®  Rysunek ).
® Naciskac tylko jednym palcem w kierunku wskazywanym przez strzatke. (Patrz strzatka na).

®  Rysunek ).

Rysunek 2

Materiat

Produkt wytworzony jest z wymienionych ponizej materiatow:
Stal szlachetna, nierdzewna

(Ponowne) przygotowanie

Grzechotki dostarczane sg przez firme Josef Ganter GmbH w okreslonym stanie czystosci. W zwigzku ztym sg one optymalnie
przystosowane do dalszej opisanej tu procedury wykonywanej przez uzytkownika koncowego. Wymagane metody robocze zostaty
zatwierdzone przez producenta. W celu zapewnienia uzytkownikowi informacji o optymalnych procedurach obejmujgcych poszczegdine
kroki czyszczenia przeprowadzono kontrole skuteczno$ci procedury ponownego przygotowania w akredytowanym laboratorium. Walidacja
stosowanych procedur czyszczenia i sterylizacji jest obowigzkiem samego uzytkownika lub tez lezy w gestii centralnego dziatu ds.
sterylizacji.

Kazda modyfikacja opakowania lub produktu wigze si¢ takze ze zmiang zatwierdzonego stanu w momencie dostawy.
Do czyszczenia nie uzywaé metalowych szczotek ani ggbek.

= Przygotowania podejmowac sie moga wytgcznie odpowiednio wykwalifikowane osoby.

= Stosowana woda musi wykazywaé co najmniej jako$¢ wody pitnej (patrz informacje w poszczegdlnych krokach
przygotowania).

& = W niniejszej instrukcji przygotowania okreslone sg srodki czyszczace i dezynfekujgce uzyte w procesie weryfikacji

skutecznosci. W przypadku stosowania alternatywnych $rodkéw czyszczacych lub dezynfekujgcych nalezy sprawdzi¢
ich RKI lub VAH i upewnic sig, ze sg one zgodne z materiatem. Wartos¢é pH musi leze¢ w zakresie od 4,5 do 10.

= Osoba przygotowujgca jest odpowiedzialna za to, aby rzeczywiste przygotowania przeprowadzone z wykorzystaniem
posiadanego wyposazenia, materiatéw i personelu na stanowisku przygotowawczym przyniosty pozadane rezultaty.
Z reguty wymaga to walidacji oraz rutynowej kontroli proceséw oraz wykorzystywanego sprzetu.

Przy wyborze jakosci wody do przygotowywania instrumentéw zawsze preferowana jest woda w petni zdemineralizowana, zapobiegajgca
lub ograniczajaca do minimum zjawisko gromadzenia si¢ osadéw z soli i krzemiandw.

5.1 Transport/przygotowanie miejsca uzycia

Pierwszy krok prawidtowego przygotowania rozpoczyna sie natychmiast po uzyciu instrumentu przy pacjencie.

Duze zanieczyszczenia i pozostatosci po m.in. materiatach wypetniajgcych, $rodkach dezynfekujgcych lub innych substancjach medycznych
nalezy usuna¢ z instrumentéw przed ich odtozeniem.

. Gdzie ikiedy to mozliwe, zaleca sie stosowanie utylizacji bezposredniej (nawilzany, zamkniety system). W innym wypadku utylizacja jest
przeprowadzana zgodnie z procedurami szpitalnymi. Grzechotke nalezy transportowa¢ i usuwa¢ w zamknietym pojemniku lub
szczelnej ostonie.

. Zasadniczo nalezy unika¢ zasychania pozostatosci po uzyciul

. Niezaleznie od metody utylizacji nalezy réwniez unika¢ dtugich (dtuzszych niz 6 godzin) przerw przed przygotowaniem, np. pozostawiania
instrumentéw na noc lub na weekend.

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja
Do czyszczenia stosowacé roztwory czyszczace i dezynfekujgce o wartosci pH w zakresie od 4,5 do 10, przestrzegajgc wskazowek
producentéw uzywanych produktéw (dotyczgcych np. przeznaczenia, stosowania, czasu dziatania itd.).
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Zasadniczo podczas przechowywania czesci w celu czyszczenia nalezy zwréci¢ uwage, aby nie stykaty sie one ze sobg ani nie lezaty na
sobie — pozwoli to unikng¢ zaciekdw oraz osiggna¢ optymalng wydajnos¢ procesu czyszczenia.

5.21 Informacje podstawowe

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowa¢ proces mechaniczny (urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce). Proces
reczny — nawet w przypadku stosowania tazni ultradzwiekowej — nalezy stosowac tylko w razie niedostepnosci procesu mechanicznego ze
wzgledu na jego znaczaco nizszg skutecznosc¢ i powtarzalnosc.

Opisang ponizej procedure przygotowania i obrobki wstepnej nalezy przeprowadzi¢ w obu przypadkach

5.2.2 Przygotowania do odkazania
Bezposrednio po uzyciu (w ciggu maks. 2 godzin) nalezy usuna¢ wieksze zanieczyszczenia z instrumentéw.

Opisywana grzechotke nalezy przed czyszczeniem (niezaleznie od wybranej metody czyszczenia) roztozy¢ na pojedyncze komponenty.

Jest to mozliwe bez uzycia narzedzi. W tym celu wystarczy odkreci¢ rekoje$é. (Patrz Rysunek 3)
Uwazac¢ przy tym, aby nie zgubi¢ sprezyn. Ponadto z gtowicy grzechotki trzeba wyjg¢ narzedzia lub kétka grzechotki. (Patrz rozdziat 4.2).

Rysunek 3

5.2.3 Obrébka wstepna

5.2.3.1 Przebieg / obrébka wstepna

Wstepne czyszczenie nalezy przeprowadzac zawsze, niezaleznie od stosowanej pdzniej metody czyszczenia. Pluka¢ produkty pod zimng
woda z wodociggu miejskiego (pitna, <40°C) tak diugo, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Bardziej uporczywe
zabrudzenia nalezy usuna¢ miekkg szczoteczkg. Otwory i przeloty nalezy intensywnie (>30 sekund) przeptuka¢ dyszag cisnieniowg (lub
podobnym przyrzagdem) zimng wodg z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C).

5.24 Proces maszynowy — dezynfekcja termiczna

Weryfikacje przydatnosci instrumentéw do skutecznego czyszczenia mechanicznego i dezynfekcji mechanicznej przeprowadzono
w niezaleznym, akredytowanym iuznawanym przez ZLG (§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu urzgdzenia czyszczgco-
dezynfekujacego Miele G7835 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. KG, Glitersloh) oraz $rodka do czyszczenia wstepnego
i czyszczenia neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniona zostata opisana procedura.

5.2.4.1  Urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce oraz media
Przy doborze urzgdzenia czyszczaco-dezynfekujgcego nalezy zwréci¢ uwage, aby:

. urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce posiadato udowodnione dziatanie (np. dopuszczenie/rejestracie DGHM lub FDA lub oznakowanie CE wg DIN
EN ISO 15883),

. w miare mozliwosci stosowany byt sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (warto$¢ Ao > 3000 lub — w przypadku starszych urzadzen — co
najmniej 5 minut w temperaturze 90°C/194°F (przy dezynfekcji chemicznej wystepuje niebezpieczenstwo osadzania sie pozostatosci $rodkéw
dezynfekujgcych na instrumentach),

. zastosowany program byt odpowiedni do instrumentéw oraz obejmowat wystarczajgce cykle ptukania,

. do ptukania koncowego stosowana byta wytgcznie woda demineralizowana,

. powietrze wykorzystywane do suszenia byto filtrowane (pozbawione oleju, o niskiej zawartosci bakterii i czgstek),

. urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce byto regularnie poddawane konserwacji i kontroli.

Nalezy bezwzglednie stosowaé sie do wytycznych producenta $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych dotyczgcych zgodnosci
z materiatami, stezenia, temperatury, czasu dziatania, a takze sptukiwania.

5.2.4.2 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja (— ZALECANE)
Parametry programu uzyte podczas weryfikacji (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
Czesci nalezy umiesci¢ na tacy w przenosnej jednostce natryskowej (E450/1)
. 1 minuta czyszczenia wstgpnego (zimna woda pitna z wodociagu miejskiego o temp. <40°C) — Odprowadzenie wody — 3 minuty czyszczenia wstepnego (zimna woda
pitna z wodociagu miejskiego o temp. <40°C) — Odprowadzenie wody
. 10 minut czyszczenia w temp. 55+5°C z 0,2% alkalicznym $rodkiem czyszczacym (0,2% Neodisher® MediClean) — Odprowadzenie wody
. 1 minuta ptukania wodg zdemineralizowang w temp. <40°C — Odprowadzenie wody — 2 minuta ptukania wodg zdemineralizowang w temp. <40°C
— Odprowadzenie wody
. Dezynfekcja automatyczna >5 minut w temp. 92+2°C przy uzyciu wody zdemineralizowane;j.
. Automatyczny proces suszenia w urzadzeniu czyszczgco-dezynfekujgcym w temp. 90+2°C przez co najmniej 30 minut (£ 60+£5°C w komorze ptuka-
nia).
Przebieg (ponownego) przygotowania:
. Wiozy¢ instrumenty do urzgdzenia dezynfekujgco-czyszczacego. Uwazagé, aby instrumenty nie stykaty sie.
. Uruchomié¢ program.
. Wyja¢ instrumenty z urzgdzenia czyszczaco-dezynfekujgcego bezposrednio bo zakornczeniu programu iupewni¢ sie, ze sg one dostatecznie
wysuszone przed zapakowaniem.
. Skontrolowac¢ i zapakowa¢ instrumenty mozliwie najszybciej po ich wyjeciu.
5.2.4.3 Dosuszanie reczne
Jezeli konieczne bedzie dosuszanie reczne, nalezy przeprowadzi€ je za pomocg hiestrzepigcej sie Sciereczki i poprzez przedmuchanie
otwordw przelotowych sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.
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5.2.5 Proces reczny

Weryfikacje przydatnosci instrumentéow do skutecznego czyszczenia recznego i dezynfekcji recznej przeprowadzono w niezaleznym,
akredytowanym i uznawanym przez ZLG (§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu wymienionych ponizej Srodkéw czyszczgcych
i dezynfekujgcych. Uwzgledniona zostata opisana procedura.

5.2.5.1 Czyszczenie reczne
1. Wiozy¢ produkty do alkalicznego $rodka czyszczgcego (np. 0,5% Neodisher ® MediClean) w tazni ultradzwigkowej na czas
10 minut. Nie przekracza¢ maksymalnej temperatury 40°C. Stosowac sie do instrukcji producenta srodka czyszczacego.
2. Dokfadnie doczysci¢ produkty miekka szczoteczkg. Otwory i przeloty, jezeli sa, intensywnie (>30 sekund) przeptukac¢ cisnieniowg
dysza wodna (lub podobnym przyrzadem).
3.  Optukac produkty pod biezacg woda z wodociggu miejskiego (pitng) w celu usuniecia $rodka czyszczgcego (>15 sekund).
5.2.5.2 Dezynfekcja reczna
1. Zanurzy¢ produkt w srodku dezynfekujgcym zatwierdzonym przez RKI lub VAH. Stosowac¢ sie do instrukcji producenta srodka
dezynfekujgcego. Upewni¢ sig, ze $rodek dezynfekujgcy rzeczywiscie dociera do wszystkich obszaréw produktu (poruszaé
elementami w $rodku dezynfekujacym oraz ew. sptukaé zakryte powierzchnie srodkiem dezynfekujgcym za pomocg strzykawki
bez igty).
2. Weryfikacje skutecznosci tego procesu przeprowadzono przy uzyciu nastepujgcego $rodka dezynfekujgcego: 3% Korsolex plus
(Bode Chemie, Hamburg), 15 minut.
3. Optuka¢ produkty (petne ptukanie strony wewnetrznej izewnetrznej oraz otworéw) w wodzie demineralizowanej przez
>60 sekund.
5.2.5.3 Suszenie reczne
1. Suszenie reczne niestrzepigcym sie recznikiem jednorazowym. W celu uniknigcia pozostawania wody w otworach zaleca sig
przedmuchanie ich sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.

5.3 Kontrola

Staranne kontrole i testy dziatania przed uzyciem i po uzyciu sg najlepsza metodg wykrywania oraz eliminacji niesprawnych instrumentéw.
Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na obszary robocze i funkcyjne (np. mocowanie adaptera) lub ruchome elementy.

Zaczeka¢ na schiodzenie komponentéow do temperatury pokojowej. Oddzieli¢ czgsci z uszkodzeniami powierzchni, odprysnigciami,
zabrudzeniami lub przebarwieniami oraz $ladami korozji. Wyeliminowaé wszystkie odksztatcone, zuzyte lub uszkodzone w inny sposob
instrumenty.

Instrumenty nadal posiadajgce slady zabrudzen nalezy od nowa poddac procesom czyszczenia i sterylizaciji.

5.4 Konserwacja

& - Zaznaczone obszary (patrz Rysunek 3) lekko nasmarowa¢ olejem pielegnacyjnym do instrumentéw.
Zwraca¢ przy tym uwage, aby uzywac wyfgcznie olejow do instrumentéw (biaty olej parafinowy bez inhibitoréw korozji lub innych dodatkéw), ktére — z uwzglednieniem maksymalnej stosowanej
temperatury sterylizacji — sq dopuszczone do sterylizacji parowej oraz wykazujg sprawdzong kompatybilnos¢ biologiczng; nalezy stosowa¢ moZzliwie najmniejsze ilosci oleju.

Ztozy¢ grzechotke i przeprowadzic test dziatania.

5.5 Opakowanie

Sterylizacje produktu nalezy przeprowadza¢ w odpowiednim opakowaniu do sterylizacji. Podczas weryfikacji u producenta zastosowano
podwdjne opakowanie do sterylizacji (standardowe stosowane w szpitalach); mozliwe jest takze stosowanie zwykiego, odpowiedniego
opakowania foliowego do sterylizaciji.

Sterylizacja btyskawiczna, tj. sterylizacja nieopakowanych instrumentoéw, jest zasadniczo niedozwolona!

5.6 Sterylizacja
Weryfikacje przydatnosci instrumentéw do skutecznej sterylizacji przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym i uznawanym przez ZLG
(§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu autoklawow prézni wstepnej i koricowej EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) oraz
opakowan do sterylizacji RB 51-3P i RB52-3P (folia Steriking). Uwzgledniona zostata opisana procedura. Nalezy przestrzega¢ ponizszych
wytycznych.
3 cykle prézniowe | 132°C / 270°F | = 1,5 minuty czasu wstrzymania | suszenie w prozni przez co najmniej 20 minut®
5.6.1 Sterylizacja — proces proézni frakcjonowanej
Do sterylizacji nalezy stosowac wytacznie wskazane procesy.
Inne procesy sterylizacyjne nie sg dopuszczone, a ich skuteczno$¢ musi zosta¢ wykazana przez uzytkownika/osobe przeprowadzajgca
przygotowanie.

e Proces prézni frakcjonowanej'? (z wystarczajacym suszeniem produktu®)

e  Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060/ DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST 79 (dla USA: FDA Clearance)

e  Walidacja zgodnie z DIN EN ISO 17665 (odpowiednie 1Q/OQ (kwalifikacja)) oraz ocena dziatania dotyczaca okreslonego produktu

(PQ)
e Maksymalna temperatura sterylizacji: 134°C (273°F) z zakresem tolerancji wg DIN EN ISO 17665
o  Czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji)

Przechowywanie
Po sterylizacji nalezy przechowywac produkty w opakowaniach do sterylizacji w suchym i pozbawionym pytu miejscu.

Wytrzymato$é materiatu

Podczas doboru $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych zwréci¢ uwage, aby nie zawieraty one nastepujgcych sktadnikéw:
- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce lub silne tugi
- organiczne rozpuszczalniki (np. alkohole, eter, ketony, benzyny)
- utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

' Co najmniej 3 etapy prozniowe.

2 Zastosowanie mniej skutecznych proceséw grawitacyjnych jest dopuszczalne tylko w przypadku niedostepnosci procesu prozni frakcjonowanej i wymaga znacznie diuzszych czaséow
sterylizacji, ktére muszg zostac¢ ustalone i zweryfikowane na odpowiedzialno$¢ uzytkownika dla poszczegdlnych instrumentéw, urzadzen, proceséw oraz parametrow.

3 Rzeczywisty wymagany czas suszenia produktéw zalezy bezposrednio od parametréw, ktdre lezg catkowicie w gestii uzytkownika (konfiguracja i gesto$¢ obtozenia, stan sterylizaciji itd.),
dlatego musi on réwniez zosta¢ ustalony przez uzytkownika. Zasadniczo czas suszenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut.
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- fluorowce (chlor, jod, brom)
- Weglowodory aromatyczne/fluorowane
Nie nalezy stosowac¢ kwasnych srodkéw nablyszczajgcych lub neutralizujgcych!
Wszystkich instrumentéw nie nalezy naraza¢ na dziatanie temperatur przekraczajacych 138°C (280°F).

8 Okres eksploatacji produktow

Osiagniecie ustawionego momentu obrotowego 5000 jest rownoznaczne z uptywem dopuszczalnego okresu eksploatacji. Czeste procesy
ponownego przygotowania — przy zachowaniu odpowiedniej starannosci i pod warunkiem catkowitej sprawnos$ci oraz braku uszkodzeh —
majg niewielki wplyw na instrumenty. Zakonczenie okresu eksploatacji wynika zazwyczaj z zuzycia oraz uszkodzenia na skutek
uzytkowania i zalezy od wielu czynnikoéw, w tym metody, czasu oraz czestosci uzytkowania, a takze sposobu obstugi, przechowywania oraz
transportu instrumentow.

Nie nalezy uzywac instrumentéw widocznie uszkodzonych, skorodowanych lub zabrudzonych. Ponowne przygotowanie moze mieé
negatywny wptyw na instrumenty z uszkodzong powtoka. Zaniedbania prowadza do wytgczenia wszelkiej odpowiedzialnosci.

Dotyczy to takze uszkodzen powstatych w wyniku nieprawidtowego przygotowania lub obstugi, np. nadmiernego nacisku mechanicznego,
upadku, przecigzenia mechanicznego itd.

9 Naprawy / konserwacja
Firma Josef Ganter GmbH oferuje ustugi naprawcze i konserwacyjne grzechotek. Zalecamy, aby przynajmniej 1x w roku instrument
przesta¢ nam do kontroli. Instrumenty naprawiane przez firmy lub osoby, ktére nie zostaty wyraznie upowaznione przez firme Josef Ganter
GmbH, nie podlegaja zadnej gwaranc;ji.
Przed wysytkg instrument musi by¢é w sposéb widoczny (np. udowodniony wskaznikiem na zapieczetowanej folii do sterylizaciji)
wyczyszczony i wysterylizowany zgodnie z niniejszg instrukcjg. W przeciwnym razie czynnosci naprawcze nie zostang wykonane, a produkt
zostanie odestany przez Josef Ganter GmbH do nadawcy na jego koszt.

10 Utylizacja
Jezeli naprawa lub ponowne przygotowanie instrumentéw nie jest mozliwe, nalezy poddac je utylizacji standardowymi metodami
stosowanymi w gabinecie lub klinice. Nalezy przestrzega¢ lokalnie obowigzujgcych przepisow.

11 Informacje dodatkowe

Dalsze stosowne informacje dotyczace przygotowywania produktéw medycznych znalez¢ mozna na stronach www.rki.de lub www.a-k-i.org

12 Informacje na temat stosowanych symboli oraz dane producenta

Uzyte symbole

Symbol Opis/znaczenie symbolu

“ Producent

Numer artykutu

LoT Kod partii

e Przestrzegac instrukcji uzytkowania Josef Ganter Feinmechanik GmbH

ce 7k za0dnodel CE Niedereschacher Str. 24

9 DE-78083 Dauchingen

Wyréb medyczny @ +49 (07720) 60995-0
Produkt ni I ;

rodukt niesterylny info@josefganter.de

/N Uwaga ® www.josefganter.de
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Mwu wupo BASAYHI 3a Te, WO BM BUPILUMAM NpMAGaTU HaLl CTOMATOSOMYHMNA NPUCTPIN.
YBaXHO 4MTanWTe LI iHCTPYKLIilO 3 BUKOPUCTaAHHA Nepen KOXHMM 3acTocyBaHHAM i 36epiranTte ii B
nerkogocTynHoOMy Ans cnoXuBaya Ta BignoBiaHoro kBanicgikosaHoro nepcoHany micui.

YBaxHo npouuTanTe Mpo nonepeaxyBarnbHi 3HaKW, MO3Ha4yeHi UMM cumBornom. BukopuctaHHA npucTpolo He 3a
LiNnbOBMM NPU3Ha4YeHHAM MOXe NPU3BEeCTU A0 CEPUO3HMX YpaXeHb NauieHTa, cnoXxuBaya abo CTOPOHHiIX ocib.

o6 rapaHTyBaTW, WO CTaH Ta (YHKLUiOHANbHi XapaKTepuCTMKU MPUCTpOl0 € BeagoraHHUMK Ans nepegbaveHoi MeTu
BMKOPUCTaHHs, 0OOB’SI3KOBO [OTPUMYWTECS BKas3iBOK Li€i iHCTPyKUii. Bi3bMiTb A0 yBaru, WO HeLiNbOBE BUKOPUCTaHHS
iHCTPYMEHTIB HEraTMBHO BMUBAE Ha iXHii TEPMIH CNyx6u Ta 6e3neyHiCTb.

iX BiANOBiIAHO OO Ui€i iIHCTPYKLIi AK nepea nepwMM BUKOPUCTAHHAM, TaK | nepen HaCTYNMHUMMU.

g MeaunyHi npucTpoi Nnocta4yaroTbCA B HeCTepUINIbHOMY cTaHi. Cnoxusay mae niarotoBuTM U CTepunisysaTtn

CTaH nig yac nocravyaHHsA /36epiraHHs LinkomMm HOBUX MPUCTPOIB

MpucTpoi HeobXxigHO 306epirati B CyXvx NPUMILLEHHSX, 3aXMLLIEHMX Bif BNNMUBY Ny, XiMiYHUX BUNapiB abo KOMMNOHEHTIB.
HeHanexHe 36epiraHHa CNpUYMHSE CKOPOYEHHS TEPMIHY BUKOPUCTaHHSI.

TexHiyHi AaHi npucTporo

LISt iHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTAHHSA YMHHA AN 3a3Ha4YeHNX HUXKYe NpUCTpoiB.

Onuc/rpyna npuctpoto
Kntou-Tpickavka

Homep y kaTanosi/ans samoBneHHA

1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Llen Bvpib € MeanYHUM iHCTPYMEHTOM, i MPU3HAYEHUI ANSA BUKOPUCTaHHSA nuvLle KBanidikoBaHUMK CTOMaToioraMmm.
o6 maTv goctyn Ao NOBTOPHOI 06GpO6KM, BiANOBIAHI NpaLiBHUKM NOBWUHHI MaTW OOCTaTHIO kBanidikauiio, BignoBigHO 4O NPaBOBUX HOPM,
KPUTEPIiB OCBITWU Ta ririeHN.
KopucTtysay BignosigansHui 3a BUBip HanexHoro metody pobotun Ta BUbip npauiBHUKIB, SKi NpaLoBaTUMYThb i3 MPUCTPOEM.

21 Mepen6ayeHa meTa BUKOPUCTAHHSA
Lli kntoyi-Tpickaykn cnyxarb AN TMMYacOBOro 3aCTOCYBaHHS Af1S 3aKpy4YyBaHHA Ta BUKPYYYBaHHS IBMHTIB | BBEAEHHS iIMMNaHTATIB, @ TakoX
ONs BUKPYYYBaHHS iXHIX 3’€QHaHb A1 CTOMaTONOrYHOro BUKOPUCTaHHS Yy cdpepax iMnNnaHTonNorii, OCTEOCUHTE3Y, Xipyprii Ta MPOTe3yBaHHS.

& BukopuctaHHs iHCTpyMeHTa 3 HaBaHTaXeHHAM binbLue Hix 250 H/cM moxe npr3BecTun 40 NOro MOLUKOKEHHS.

2.2 MpoTunokasaHHA
MeBHi NpoTMNOKa3aHHA MOXYTb ByTK NOB’A3aHUMM NULLE 3 onepalinHuMK npoueaypamMu. Y LbOMy BUNaAKy KOPUCTYBaY € BignoBiganbHUM
3a BUBIp BigNOBIAHMX METOAIB | HAaNaLWTyBaHb 3rigHO 3 iHAMBIAYanNnbHUMU aHAaTOMIYHUMK OCOBNMBOCTAMU NaLiEHTa.

2.3 B3aemogpis 3 iHCTpyMeHTaMu Ta iHLWUMMWU NPUCTPOSAMU

[na umx kntodiB-Tpickavyok nepepbaveHi agantepu AnNs NPUEQHAHHSA Pi3HWMX IHCTpPyMeHTiB. Agantepu Big komnanii Josef Ganter GmbH
uinkom npudatHi ans uiei metu. lig 4ac BuMGOpy KopucTyBady HeobOXiAHO 3BepTaTu yBary Ha BigMnoOBiAHWA PO3Mip 3'€dHaHHS Ans
iHCTpyMeHTa.

Y 3B’A3Ky 3 pO3MaiTTAM MOXNMBMX KOMOGiHaUi (30Kpema W i3 KiHUEBUMM iHCTPYMEHTaMu iHWWX BUPOOHWKIB) Y PO3AiNi 3aBaHTaXeHb
www.josefganter.de HaBeieHO AoKNaAHi TEXHIYHI XapakTepUCTUKK.

AKWo BM BUKOPUCTOBYETE ajanTepu iHWWX BUPOOGHMWKIB, nepeBipTe iX Ha BIiANOBIAHICTL BuMMOram LUiei iHCTpykKuii 3
BVKOPWCTaHHS!, NMPUHaMHI WoAo NOTpibHMX po3MmipiB 3'€AHaHHs, HeobxigHOro nepcoHany Ta BUMOr WOAO MiArOTOBKM A0
NMOBTOPHOIO BMKOPUCTaHHSA. My He Hecemo BiAMOBIAANBLHICTE 3a 3GUTKM, CNPUYUHEHI B3AEMOZAIEID 3i CTOPOHHIMW NPUCTPOSIMU,
OKpiM BMNaAKiB, KON NOETbCS NPo BUPOOHWMKIB, HAa3BaHWX Yy KaTanorax, Lo BKa3aHi B LbOMy po3gini.

BukopuctaHHs/YnpaBniHHA

MepeBipsAnNTe NpUCTPI Ha BUABMNEHHSA 03HaK 3HOCY, 0OOMexeHHs dyHKLi, a came Ha BTpaTy pyHKLioHanbLHOCTI abo BUSBMNEHHS
ipxi 6e3nocepeHbO Nepes KOXHUM 3acTocyBaHHAM. OKpiM LibOro, iHCTPYMEHT NOTPIOHO BCTAHOBUTW HaNEXHUM YAHOM.
MolukomkeHi NpMcTpoi abo NPUCTPOI 3 NoNepeaHbO Ha3BaHUMM HEeAoMIKamMM HeobXiaHO Biapasy X BUMYUMTW. IX BUKOPUCTaHHS
B TaKOMy CTaHi 3a60pOHeHO!

BukopuctaHHs npucTpoiB, O MakoTb NOLLKOMKEHY CTEPUIbHY YMakoBKy (Micns nepBUHHOT 06pobkun kopucTyBayem), 3abopoHeHe. 3rigHo 3
Ljieto iHCTPYKLi€to, BOHM MignsiratoTe NOBTOPHIiA 06po6Li.

3.1 MoxnuBi nonepeaHi HanawTyBaHHA
HanawTyBaHHsA ans xipyprii — yHKLi0 Tpickayky BBIMKHEHO, oiHaK 6€3 dYHKLIii KOYTHOrO MOMEHTY.
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Cxema 1

3.2 3amiHa iHcTpymeHTa (aganTepa)
BigkpyTiTe 6ONT 32 HaNpsIMKOM CTPIfky (—me=— ) B3SBLUM NOr0 BKa3iBHWM i BENWKUM nanbusMW, i BUAMITb abo BCTaAHOBITb iHCTPYMEHT
(apantep). (avue. Cxema 1)

3.3 MpaBunbHa ekcnnyaTtauis
e Toyka TUCKY € MULLIE Ha KiHLji PYKOATKM (AMB. CTPINKy Ha

e Cxema 2).
e HaTuckaliTe ogHUM NanbLeM y HanpsIMKy, NoKasaHoOMy CTPINKo (AMB. CTPIrKY Ha

e Cxema 2).

Cxema 2

Martepian

MpucTpin cknagaeTbCA 3 NeperiiYeHnX HUXK4Ye maTtepianiB:
BUCOKOSIKICHa HepXaBitoya cTanb

(BTopuHHa) 06pobka

Knrodi-mpickayku nocmavaromscs komnaHiero Josef Ganter GmbH y nonepedHbo 3adaHomy cmawi yucmomu. Takum YUHOM BOHU
onmuMarsbHO HanawmosaHi O KepysaHHs HUMU crioxusayem, ei0rnogioHo 0o ornucaHux mym emarig. HeobxioHi memodu pobomu
8cmaHoernieHo 8upobHukom. Lljo6 Hadamu iHgpopmauito Kopucmysady npo OilicHi Memodu HasiBHUX OKpeMux Criocobie OYUWEHHS, 8
yrnoeHosaxeHili nabopamopii nposedeHO KOHMPO/b €egheKmMUBHOCMi 8MOPUHHOI 0BPObKU Ol KOXHO20 68CMaHo8/1eH020 Memoody.
BameepdxeHHs1 ecmaHosnieHuUx Memodig O5sl OYUWEHHS ma cmepurisauii € 0608'93KoM Kopucmysaya, sikuli rnepebysae Ha poboyomy
micyi, abo nepexodums y eidnosidanbHicmb criyx6u yeHmpanbH020 cmepunizayiliHo2o 8i00ineHHs.
KoxHa 3miHa ynakyBaHHSA abo NpucTpol OAHOYACHO € 3MIHOIO 3aTBEPKEHOr0o CTaHy Mg Yac nocTavaHHs.
He BMKOpUCTOBYWTE MeTaneBy LUiTKy abo O4MCHY rybky.
= [lepBWHHY 06pOGKY MaloTb BUKOHYBaTM NuLLE 0COOU 3 BiANOBIAHOK KBanidikaLieto.
= Bopaa, WO BMKOPUCTOBYETLCS, 3a AKICTIO Mae BIiANOBiAaTV NMPUHANMHI NUTHINA BOAi (AMB. XapaKTepUCTUKW ANS KOXHOMo
KPOKY NepBUHHOT 06pobku).
f = Y uin iHCTpykuii 3 0Opobku BkaszaHO 3acobu ANs O4YMLLEHHst Ta cTepunisauii, SKi BUKOPUCTOBYIOTbCA Mig 4ac

nigTBEPIKEHHST €PEKTUBHOCTI. AKLLO BU BUKOPUCTOBYETE anbTEpHATMBHMIA 3acib Anst ounweHHs Ta/abo cTepunisadii,
BiH Mae 6yTn B cnucky IHcTuTyTy im. Pobepta Koxa abo Coto3y npuknagHoi ririeHu Ta BignoBigatu matepiany.
3HaueHHst pH mae 6yTu B gianasoHi Big 4,5 no 10.

= [lpauiBHWK, SKUN BMKOHYE MepBUMHHY 0BpoOKy, Hece BignoBiAanbHICTb 3a AOCATHEHHS OaxaHux pesynbTaTiB micns
npoBefeHoi NepBUHHOI 06POBKN 3 BUKOPUCTaHHAM obnafHaHHa Ta mMaTepianiB i 3anyvyeHHsIM nepcoHany. [ns uboro
3a3BMYal HeoOXiQHO BWKOPUCTOBYBATWM 3aTBEPOXKEHHA Ta MOTOYHUA KOHTPOSlb METOAIB | obnagHaHHs, Lo
BVIKOPVICTOBYETLCS.

Bubupatoun skicte Boan AN AOrmsAy 3a iHCTPyMeHTamu, HeobXigHO HafasaTu nepeBary NoBHICTIO AeMiHepanisoBaHin Bogi, Wwob ocaau
conen i cunikaTi, WO CMPUYMHSIIOTL KOPO3ilo, HE HarpoMaXyBanucst Ta LWob 3anobirtu ix yTBOpeHHI abo 3BecTW iXHIO KiMbKiCTb A0
abcontTHOro MiHiMymy.

5.1 MepBuHHa 06pobka nip Yac TpaHCNOPTYyBaHHSA / MicUusi BUKOPUCTaHHSA

MepLui eTanu nig Yac npaBunbHOT 06PO6BKU PO3NOYMHAKOTLCS BiApPa3y X MiCNs BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO ANs MiKyBaHHs nauieHTa.

CunbHi 3abpyAHeHHs, 3anuLLKW, HanpvKknag Bif HamnoBHIOBauiB, 3acoliB AesiHdekuii Ta iHWKUX MeanyHux 3acobiB nepen pos3bopom Ta
36epiraHHsIM iHCTPYMEHTIB NOTPIGHO OUUCTUTH.

. Y Bcix BMNagkax, KoM € MOXNMBICTb, HEODOXiAHO HagaBaTW mepeBary CYXOMY OYMLLEHHIO (3BOMOXEHW repMeTWUuHWiA NpucTpin). B iHwomy pasi
OYMLLEHHS] BUKOHYETbCS BiAMOBIAHO A0 NOPSAKY Aill, TUMOBUX ANS MEAWYHOro 3aknagy. TpaHCMmopTyBaTu KIOY-TpiCKkayky HeobxigHO B 3aKpwTin
€MHOCTi @60 repMeTUYHOMY 3aXUCHOMY HOXITi 1 MOTIM OYUCTUTU.

. YHuKanTe niacywku 6yab-aKkux 3anuiukis, chopMoBaHUX Nif 4ac BUKOPUCTaHHS!

. YHuKanTe JOBroi 3aTpumkm nepes o6pobkoto, sika TpUBae, Hanpuknag, NPOTAroM HOYi YM BUXIOHMX Mg Yac 060X TUNIB OYULLEHHS (<6 roauH).
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5.2 OuunLleHHs Ta pesiHdekuis

Ona ounweHHs nepenbavyeHoO BMKOPUCTaHHA 3acobiB Ans ouuwieHHs Ta AesiHdekuii 3 Bmictom pH Big 4,5 o 10. Jotpumyintecs
pekoMeHAaUii BUpOOHMKA LLOAO OYMLLEHHS LMX NPUCTPOIB (Hanpuknag, dyHKuioHanbHe Mpu3HavyeHHs, 0O3yBaHHSA, TpuBanicTb BMNMBY
iT.40).

3a3Buyan nig Yac ycTaHOBMEHHsI AeTanen AN OYMLIEeHHS HeoOXigHO CTeXWTW 3a TUM, WoO BOHW He TopKanucb OdHa OAHOI Ta He
pO3MilLlyBanucb OAHa Ha OAHiIW, WO YHVUKHYTY 3a30piB i BUKOHATVN e(DEKTUBHE OUULLIEHHS.

5.21 OCHOBHI NONOXeHHA

Mig Yac oumnLleHHs Ta AesiHdeKLii 3a MOXIMBICTIO NOTPIGHO HagaBaTu NepeBary aBToMaTU30BaHOMY cnocoby (MpUCTPI ANs OYMLLEHHS Ta
aesiHdekuii). Cnocib ounLeHHs BpyYHy, HaBiTb Mia Yac BUKOPUCTAHHS yNbTPa3BYKOBOI BaHHW, HEODXIAHO BMKOPUCTOBYBATH NuLlle B pasi
HEMOXXIMBOCTiI BUKOPUCTaHHSI aBTOMaTU30BaHOro cnocoby, OCKiNbKy OYNLLEHHS BPYYHY M€ HU3bKY €DEKTUBHICTb i BIATBOPHICTb.
lidzomoeky ma nonepedHro 06po6Ky, w0 onucaHi HUXx4e, Heo6xiOHO 3acmocosyeamu 0Osist 060x eunadkie.

5.2.2 MiarotoBka Ao AesiHdekuii
Bigpasy x nicnsi BUKOpPUCTaHHs (MPOTAroM 2 roanH MakcuMyM) HEOBXiAHO OUUCTUTU IHCTPYMEHTU Bif CUNbHUX 3a6pyaHEHD.
[leped o4uweHHsaM KnoY-Tpickadky (HesanexHo Big BMOpaHOro TUMy OYULLEHHS) HeOOXiaHO posibpaTtu Ha aeTani. Lle moxHa 3pobutu 6e3

3aCTOCYBaHHS! IHCTPYMeHTIB. HeobXxiaHO nuLue NoBHICTIO BUKPYTUTY PYKOSITKY (anB. Cxema 3).
Mpu upomy cTexTe, Wob He BTpaTUTK WNOHKWU. Kpim TOro, 3 ronoBku Tpickaykv chif BUAHATY iHCTPYMEHTM abo xpanoBuku (auB. po3ain 4.2).

Cobauka
Xpanosuk [onoBka LLInoHka PykosiTka
TpicKaykm TpicKayvku

Cxema 3

5.2.3 MonepeaHs o6po6ka

5.2.3.1 Xid pobomu / [MornepedHsi obpobka

MonepedHe oOuMLEHHS HeOOXiAHO BUKOHYBaTW 3aBXAM, HE3anexHO Bif HaCTyMmHOro crnocoby ouwuuieHHs. [pomwuBante npuctpoi nig
XOJOAHO BOAOMPOBIAHOK BOAOHO (SIKICTb NMTHOI Boan, <40 °C) fo ix NOBHOro ouuLLEeHHst Big BuaumMoro 6pyay. MNpucoxnuii 6pya HeobxiaHo
oynLaT 3a A0NOMOro M'siKOi LWiTkK. MycToTn, oTBOpK HEOBXiaHO iHTEHCMBHO (>30 cekyHA) NPOMMBATU XOMNOAHOK BOAOMNPOBIOHOK BOAOK
(sikicTb NuTHOI Boaw, <40 °C) 3a gonomoroto po3nunioBada Boau (abo 4orocb nogidbHoro).

5.24 ABTOMaTM30BaHUI NpoLec — TepMiyHa Ae3iHdekuis

lMpudamHicmb iHCmpymeHmie 00 eheKmusHO20 asmomMamu308aHO20 OYUWEHHS ma OesiHghekyii b6yno dosedeHo 3 OOMOMO20t0
He3arnexHoi 8rnogHosaxeHoi docniOHUYbKOI nabopamopii, 8U3HaHOI YeHmparnbHUM op2aHOM OXOPOHU 300po8'si y cghepi MeOuYHOT nPodyKy,i
(§15 (5) 3akoHy npo esupobu MeOu4YHO20 MPU3HAYEHHS), WIISIXOM SUKOPUCMAaHHS rpucmpoto Ornsi ovuweHHs1 ma oesiHgbekuyii G7835 CD
ipmu Miele (mepmiuHa OesiHgpekuisa, Miele & Cie. KG, Nomepcrio) i 3acobig nornepedHbo20 OYUWEHHS ma oyuuwjeHHs1 neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, M ambype). ¥ npoueci yso020 6yno dompumaHo onucaHux emariis.

5.24.1 [pucmpiti dns oyuweHHs ma desiHghekuii ma 3acobu
Bubupatoun npucTpin Ans ounLleHHs Ta aesiHdekLii, HeobXigHO CTEXNUTH 3a TUM,

. 4n NpoBeAEeHO AN HbOro NepPEeBIPKY Ha edeKTUBHICTb (gonyck Ao ekcnnyaTauii 3rigHo 3 DGHM a6o FDA /knipeHc/peecTpauisi abo CE-mapkyBaHHst
signosigHo Ao IN EN ISO 15883);

. UM BCTaHOBMEHa NepeBipeHa nporpama Ans TepMiyHoi AesiHdekuii (3HayeHHs1 koediuieHTa Tennosigaadi > 3000 abo, y crapiwmux NpucTposix,
npuHanmMHi 5 xBunuH 3a 90 °C/ 194 °F), siKWo € MOXNUMBICTb (Mig Yac xiMiYHOI AesiHdekuii MoxnuBa HeGe3neka Yepes 3anukn AesiHdeKuiiHoro
3acoby Ha iHCTpyMeHTax);

. 4YM NpuaaTHa HanawToBaHa nporpama Ans BUKOPUCTaHHS IHCTPYMEHTa Ta Y OCHALLeHa AOCTaTHLOI KiMbKICTIO LIMKNIB MUTTS;

. 41 BUKOPUCTOBYETHCS AMs ONOMICKyBaHHS nulie Boaa 6e3 MiHepanbHUX conen;

. 4n BiAGINbTPOBAHO NOBITPS, 3a4aHe AN OCYLLYBaHHS (He MICTUTb MacTWUmno, He HacMYeHe MiKpoopraHiamamm Ta Yyactkamu) i

3 4n € 0bcnyroByBaHHs Ta NepeBipka NPUCTPOIO AJ1s OUULLIEHHS Ta Ae3iHdekuii perynsipHum.

HeobxigHo 3aBxau OOTpUMyBaTUChL BMMOP LLOAO eKcnnyaTaulii matepiany, KOHUeHTpaLii, TemnepaTypy Ta TpuBanocTi BNMuBY, HagaHUX
BMPOOHMKOM, a TakoX HOPM Yacy Ans OnonicKyBaHHS.
5.2.4.2 Asmomamu3sogaHe oquuieHHs /desiHeekuis (— PEKOMEHOBAHOQO)
lMapamempu npoz2pamu, w0 eukopucmoesyromscsi 32i0HO i3 3ameepdxeHHsM (lpozspama: Des-Var-TD / Mpucmpili Ons o4uw,eHHs
ma Ode3siHgpekyii Miele G7835 CD).

. [eTani cnig po3MicTuty B MO6iNbHOMY MexaHiami BnopckyBaHHs (E450/1) Ha nigaoHi.

. 1 xBUNUHA nonepenHbOoro OYULLIEHHA (xonogHa BogonposiaHa BoAa 3 AKiCTIO NUTHOI Boau <40 °C)— Crik BOON— 3 XBUNUHN nonepeaHbOro OYULLEHHS (xonoaHa
BOAONPOBIAHa BoAa 3 sIKICTIO NUTHOT Boau <40 °C)—> Crik BOAUN
. 10 XBUNWH ounLeHHs 3a 55 = 5 °C 3 oumcHMM 3acobom Ha ocHoBi 0,2 % nyry (0,2 % Neodisher® MediClean)— Crtik BOogu

1 xBUNUHa MUTTS Bogoto 6e3 MiHepanbHux coneri— CTik BoAN— 2 XBUNWMHW MUTTS BoAOK 6e3 MiHepanbHux conein <40 °C — CTik Bogu
ABTOMaTU4Ha AesiHdeKuis Bogot 6e3 MiHepanbHUx conen >5 xBunuH npu 92 + 2 °C.

ABTOMaTU4HMI Npouec ocylweHHs 3a 90 + 2 °C npuCTpOoIo AN OYULLEHHS Ta AesiHdekuii npuHaimHi Ha 30 xBunuH (2 60 £ 5 °C B MuiLi).
Xio diii nio yac (noemopHoi) 06pobKu.

. [MoMICTiTb IHCTPYMEHTU B NPUCTPIlt ANA OYULLEHHN Ta AesiHdekuii. CTexTe 3a TUM, Wo6 iIHCTPYMEHTH He TOPKanucb OAUH OAHOrO.

. 3anycTiTb nporpamy.

. Bigpa3dy nicnsa 3akiH4eHHs nporpamun BUIAMITb IHCTPYMEHTU 3 MPUCTPOIO ANS OMULLEHHS Ta AesiHdeKuii Ta 3a4ekariTe 4O NOBHOrO BUCUMXaHHA nepen
iX NaKyBaHHSM.

. MpokoHTpontoinTe Ta 3anakynTe iIHCTPYMEHTU sikHaWLLBUALLE NiCNS X BUAMAHHS.
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5.2.4.3 OcyuwysaHHs 8py4HY
Akwo nopanblue OCyLyBaHHA BPYYHY € HeobXigHWM, MOro HeobXiAHO BMKOHYBaTW 3a AOMOMOrow 6e3BOpCcoBOi CEpPBETKM Ta MpoayTw
OTBOPM 33 AOMNOMOrOI CTEPUSIBHOrO CTUCHEHOTO MOBITPS, WO HEe MICTUTb MacTUIO.

5.2.5 Mpouec Bpy4YHYy

lpudamHicmb iHcmpymeHmie 00 egeKmMuUBHO20 PyYHO20 OYUWEHHS ma Oe3iHgekuii 6yno 0osedeHO 3 OOMOMO20K He3anexHoi
8r1o8Ho8axkeHoi docriOHUUbKOI nabopamopii, 8U3HaHOI UeHmpasrbHUM op2aHOM OXOpPOHU 300po8's y cehepi meduyHoi npodykuii (§15 (5)
3aKOHy Mpo 8UpPObU MeOUYHO20 MPU3HAYEHHS]), WIISXOM BUKOPUCMAaHHS HUXYe HasgaHux 3acobig 0nsi oyuuwjeHHs1 ma OesiHgekuii. Y
npoueci yboeo byro dompumaHo onucaHux emaris.

5.2.5.1 OuyuuieHHs1 8pyYHY
1. TomicTiTb nNpucTpoi B oumulyBay Ha ocHosi nyry (Hanpuknag 0,5 % Neodisher ® MediClean) Ha ynbTpasBykoBy BaHHY Ha
ouuLLeHHs1 ynbTpassykoMm npotsrom 10 xBunuH. CTexTe 3a Tum, WOO TemnepaTypa He BUXOAMNA 3a MeXi MaKCMMarbHOro
3HayeHHs — 40 °C. MNpu uboMy AOTPUMYNTECH IHCTPYKLIA, HaAAHUX BUPOBHMKOM 3acoby AN OUYULLEHHS.
2. TIoBHIiCTIO OYWCTITb NMPUCTPOI 32 JOMOMOro M’SKOI LWiTKW. [ycTOTK, OTBOPY, SIKWLO HasiBHi, HEOBXiAHO iHTeHcuBHO (>30 cekyHa)
npomMuBaTy 3a ONOMOrOI po3nunioBaYva Boam (abo vorock nogibHoro).
3. Wo6 oumcTntn NpucTpoi Big 3acoby AN ouumLLieHHS, npomuinTe ix (>15 cekyHa) nia NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH (3 AKICTHO
NUTHOI BOAMW).
5252 JesiHekuis epy4Hy
1. 3aHypTe npucTpoi B Oyab-skuii AesiHdekuiriHuii 3acib, Wwo € y cnncky IHcTuTyTy iM. PobepTa Koxa abo Coto3y npuknafHor ririeHu.
Mpu LubOMY AOTPUMYITECH IHCTPYKLIN, HaAaHWX BUPOOHMKOM 3acoby ans aesiHdekuii. MepekoHanTecs, Wo Ae3iHdeKLUinHuiA 3acit
noKpuBae BCi 30HM MPUCTPOIO (MepeMillyiTe geTani B Ae3iHEKUIHI BaHHI Ta NPOMUIATE NPUXOBaHi NOBEpXHi Ae3iHdeKUiiHUM
3acobom 3a 4OMOMOroto LWwnpuvua 6es ronku.
2. TigTBepoXeHHSA eheKTMBHOCTI BiabyBanocs 3a 4ONOMOrow aesiHgekuinHoro 3acoby. 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Mambypr)
Ha 15 XBUMUH.
3. MwutTa npucTpoiB (koMnrekcHe MUTTSA 3cepeanHu, 30BHi Ta B NycToTax) y Bodi 6e3 miHepanbHux conen >60 cekyHa.

5.2.5.3 OcyuwysaHHs 8py4Hy

1. OcywiTb Bpy4Hy 3a gonomorot 6e3sopcoBoi cepeTku. LLlo6 yHMKHYTM 3anuLikiB BOAW B NyCTOTax, PEKOMEHAO0BAHO MPOYUCTUTH
X CTEPUIIbHUM CTUCHEHMM NOBITPAM 6e3 BMIiCTy MacTuna.

5.3 MepeBipka

YBaxHa nepeBipka Ta TeCTyBaHHS Ha (OYHKLIOHamNbHICTb Nepes i Nicns BUKOPUCTAHHA € HaMKpPaLLO MOXIMBICTIO AN Toro, wob Hagani He
BUSIBNSATY Ta He BiAOpakoByBaTn CnpaBHMi iIHCTPYMeHT. Ocobnuneo peTenbHO Crif nepesipsaTy dyHKUiOHanbHi Ta poboyi 30HU (Hanpuknag,
KpinneHHs agantepa) i pyxomi getani.

Hante petanam OXOMOHYTM [0 KiMHATHOI Temnepatypu. HeobxigHo BigbpakoByBaTu pfgetani 3 MOLIKOMKEHUMU MOBEPXHAMM,
HaglwepbneHHsMK, 3abpygHEeHHSIMM, a TaKoX 3 03HaKamu BUropaHHsi Ta kopoaii. BinbpakoByinTe fedopmMoBaHi, 3HOLLEHI, 3 Ornsay Ha ixHio
dyHKLUi0, ab0 NOLLIKOMKEHI iHLIMM CMOCOBOM iHCTPYMEHTH.

IHCTPYMEHTH, Ha AKKX LLie 3anumnucs 3abpyaHeHHs, HeobXigHO 3HOBY OYMCTUTU Ta CTepUni3yBaTu.

5.4 Dornsg

6 nosHaveHi 30HM (amB. Cxema 3) AeLLo 3MacTiTb 3a JONOMOrOI TEXHIYHOrO MacTumna Ans iIHCTPYMEHTIB.

lpu ubomy HEOBXiOHO cmexumu 3a muM, Wob 8UKOPUCMO8Y8anocs nuwe macmusno Ons iHempymeHmis (napacpiHose bine macmuno 6e3 iHeibimopie Kopo3ii Yu iHWuUx OOMIWOK), sKi 3a dompUMaHHs
MakcumarnbHo donycmumoi memnepamypu cmepunidauii € npudamrumu Onsi cmepunizauil naporo ma maroms nepesipeHy 6iocymicHicms, i Wob sukopucmosysanacs fuwe SKomoaa MeHwa Kirbkicms
3acoby.

CknapiTb Tpickayky Ta nepesipTe yHKUIOHAmNMbHICTb.

5.5 YnakyBaHHsA

Crepwunizauijio npucTpoiB HEOOXiOHO BMKOHYBAaTW Y BIAMOBIAHIN ynakoBUi ANA cTepunisauii. BUkoHaHHS eTanoHHOro nnaHy BUpOOHMKa
BiabyBanocsi 3a 4OMOMOro BMKOPUCTaHHS MOABIMHOI yNakoBKW ANs cTepunidauii (CTaHAapTHa ANst MeAUYHMX 3aknagis), TO6TO MoxnvBe
BVIKOPVICTaHHS TaKOX i NPOCTOI yNakoBKu AN cTepunisadii, aka npuaaTHa aAns Lusoro.

BukoHaHHs WBMAKICHOI cTepunisauii abo cTepunisadii HeynakoBaHUX iIHCTPYMEHTIB cyBopo 3a6opoHeHe!

5.6 Crtepwunisauis
lMpudamHicmpe  iHcmpymeHmige 0o egbekmusHoi cmepunisayjii dosedeHo 3 OOMOMO20K He3anexHOi 8rMo8HO8aXXeHOI O0CIOHUUBbKOT
nabopamopii, 8u3HaHoOIi UeHmpanbHUM Op2aHoM 0XOPOHU 300po8'st y cehepi meduyHoi npodykuii (§15 (5) 3akoHy npo eupobu MeduyHo20
MPU3HaYeHHs1), WIISXOM BUKOPUCMAaHHSI npucmpoie Ons ma nicrisi 8akyyMHO20 rnapogo20 cmepunizamopa EHS3870 (Tuttnauer Europe
B.V., bpeda) i cmepunbHux ynakosok RB 51-3P ma RB52-3P (baecamowaposa nnigka Steriking). Y npoueci ubo020 6yno dompumaHo
onucaHux emanis. O608’s13k080 dompumylimech Yux HOPM.
3 yuknu eakyymy | 132 °C / 270 °F | 21,5 xeunuHu 3ampumku | OcyweHHs y eakyymi npu6n. 20 XeunuH’
5.6.1 Mpouec cTepunisadii — cpakuinHM BaKkyyMHUI cnocio
LLlo6 cTrepunizyBatin, HeobxifHO 3a4aTy NnuLle BKa3aHWin BakyyMHUIA cnocio.
IHwWi cnoco6u cTepunisallii He aonyckaoTbes. [i eheKTUBHICTL NOBUHEH J4OBECTU 0COBUCTO KOPUCTYBaY/NpaLliBHUK, LU0 BUKOHYE MiAroTOBKY.
e  dpaKuiitHWi1 BaKyyMHWii cnoci6'? (3a OCTaTHLOro OCYLUEHHS NPUCTPOLD°)
. Maposuii ctepunisatop signosigHo Ao DIN EN 13060/ DIN EN 285 abo ANSI AAMI ST 79 (ans CLUA: gonyck FDA).
. 3atBepapkeHo BignosiaHo Ao DIN EN ISO 17665 (ginicHa Q/OQ (komnnekTauis getanein) i ouiHka edpeKTUBHOCTI LibOro NpUCTpor
(PQ)).
. MakcumarnbHa TemnepaTtypa ctepunisauii ctaHoBuTb 134 °C (273 °F), 3okpema gonycTume BigxuneHHsi BignosiaHo o DIN EN
1ISO 17665.

! MpuHaiimMHi 3 eTanu BakyyMHoi 06po6ku

2 BukopuctaHHsa He ayxe edekTuBHOro cnocoby nif Aieto cunm TSXKIHHA onycTUME nuLLe Nif Yac HEMOXIIMBOCTI BUKOPUCTaHHSA (hpakuiiHoro BakyyMHoro cnocoby ta notpebye foBLIOro
Yacy cTepunisaliii, 3a SIKU KOPUCTyBay Mae HeCTU BifMOBIAANBLHICTb Mif Yac BCTAHOBMEHHS Ta 3aTBEPAKEHHS, BiAMNOBIAHO A0 IHCTPYMEHTIB, NPUCTPOIB, crnocoby Ta napameTpis.

® dakTUuHMi HeoBXiaHWii Yac Ans OCYLLYBaHHSI MPUCTPOIO 3anexuTb GesnocepefHbO B NapameTpiB, siki BCTAHOBIIEHO KOPUCTYBA4eM Ha CBil CTpax i pu3uK (HanawTyBaHHs
HaBaHTaXX€HHS Ta WOro iHTEHCUBHICTb, CTaH CTepunisauii,...), i ToMy BiH Mae 6yTn BCTaHOBMNEHUI kopucTyBadeM. CTaHAapTHO Yac Anst OCYLyBaHHS HE Mae NEepexofauTyt HacoBy MeXy
20 XBUMUH.
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e  TpuBanicTb cTepunisauii (4ac BUTPUMKM TemnepaTypu ctepunisadii)

36epiraHHA
Micns crepunisauii npucTpoi HeobxiaHo 36epiraTv B CTEPUNbHIl Cyxili yNakoBLj B 3aXMLLEHOMY Bif MUy MicLi.

CrivkicTb MaTepiany

Bubupatoum 3acib Ansa ounlleHHs Ta AesiHdekuii, 3BepHiTb yBary Ha Te, UM MiCTUTb BiH Taki KOMMNOHEHTW:
- opraHiyHi, MiHepanbHi KUCNOTWN Ta KACIOTHU, LLIO MOXYTb OKUCNISTUCH, YK IOk nyru;
- opraHiYHi po34YMHHUKN (HanpuKnag, ankorosb, CIUPT, KETOH, BEH3NH);
- OKUCHUWKM (Hanpuknag, Nepekunc BogHo);
- ranorexu (xnop, o, 6pom);
- apomaTuyHi/ranoreHisoBaHi Byrnesoau.
BukopucTaHHs kncnoTHUx ononickysadiB abo HelTpanidytounx 3acobis 3abopoHeHo!
Yci iHCTpymMeHTM HeobXxigHO nigaasaTtu Temneparypi He Buwle Hixx 138 °C (280 °F).

TepmiH cnyx6u npucTpoto

Micna gocsirHeHHa 5000 pasiB HanalTOBaHOIO KPYTHOrO MOMEHTY HacTae KiHellb CTPOKY Crnyx6u npuctpoto. Yacta noBTopHa o6pobka 3a
OOTPMMaHHS BignoBigHOT 06epexHOCTi Ta NOBHOI PYHKLiOHANBbHOCTI Mae HEe3HaYHWI BNMB Ha Ui iIHCTPYMEHTU. 3akiHYeHHsI TEpMiHY Cryxou
NPUCTPOIO 3a3BUYall BU3HAYAETLCA 3HOLUEHHSAM i MOLUKOMKEHHSM Yy pe3yrnbTaTi KOPUCTYBaHHSA, a TOMy 3anexuTb Bif G6aratbox cakropis,
30KpeMa Buay, TPUBANOCTi Ta YacTOTV BUKOPUCTaHHS, a TakoX Bif ekcnnyaradii, 36epiraHHs! 1 TpaHCMOPTYyBaHHS iIHCTPYMEHTIB.

3abpyaHeHi iIHCTPYMEHTH, IHCTPYMEHTM 3 KOpO3ield abo MeXaHiYHUMK 4YM Bi3yanbHUMW MOLUKOMKEHHSIMW He MiansiraloTb noganbluomMy
BVIKOPVCTaHHI0. [ledeKTn noBepxHi MPUCTPOI0 MOXYTb HEraTUBHO BMMMBATW Ha npouec nepepobkn. Mu He Hecemo BiAMOBIAANLHOCTI, SAKLLO
KOPWCTYBa4 HEXTYE LMMU NpaBuniamu.

Te came cCTOCYeETbCS 1 MOLIKOAXKEHb Y pesynbTaTi HeuinboBOi MOBTOPHOI 0Bpobkn abo KepyBaHHS, SK, Hanpuknag, HeBiAMoBIAHWIA
MeXaHiYHWI BNMUB, NepeBepTaHHsl, MexaHiyHe NnepeHaBaHTaXeHHs! TOLLO.

PeMoHT/O6¢cnyroByBaHHsA

KomnaHis Josef Ganter GmbH Hagae nocnyrn peMoHTy Ta 06CnyroByBaHHSA KIHOYiB-TpiCKa4yoK. PekoMeHgoBaHO HaacunaTy NpUCTpin Ha
ornsaa He piglwe Hk 1 pa3 Ha pik. IHCTPyMEeHTW, BiApeMOHTOBaHI nepcoHanom gipMy Yu iHWKWM NepcoHanoMm, LWo He € YNOBHOBaXEHUMM
ocobamun Josef Ganter GmbH, He nignsratoTb rapaHTii.

Mepen BionpaBneHHAM iHCTPYMEHT HeobXiAHO O4MCTMTM Ta MpocTepwunisyBaTV BIAMNOBIAHO AO UI€i iHCTPYKUii (Mpo ue Mae CBig4MTh,
Hanpuknag, iHaUKaTop Ha ynakoBLi Ha onevaTtaHii cTepunidoBanin nnisui). B iHwomy pasi npuctpin 6yae siaicnaHo Big Josef Ganter GmbH
[0 BignpaBHWKa 6e3 noganbLioi 06pobku Ta Ha NNaTHiN OCHOBI.

Y1unisauis
Akwio npucTpoi BinbLue He NignsAralTe PEMOHTY YM 06pobui, ix HeobXiAHO yTUnidyBaTh BiANOBIAHO A0 CTAaHAAPTHOrO Anst NikapHi abo
npuBaTHOro Mean4Horo 3aknagy cnocoby. MNMpu uboMy HeobXiAHO 4OTPUMYBATUCS PEriOHANbHUX NPUMKCIB.

DonatkoBa iHdopmauin

Mpo iHwWi kpuTeEPpIi, AKX HeobXiAHO AOTPMMYyBaTUCS Mif Yac 06POGKN MEAUYHMX NPUCTPOIB, MOXHa AisHaTucst Ha www.rki.de abo www.a-k-
i.org

OdaHi Npo BUKOPUCTaHi CUMBONM Ta AaHi BUPOGHUKA

BukopuctaHi cumBonu

CumBon Onuc / cumBon AN NO3HAYEHHS ...
d ... BUpoBHMK
... Homep Bupoby
LOoT ... 3aBOACHLKMUI HOMep — KoZ, napTil
... LOTpUMYiTECh IHCTPYKLii 3 Josef Ganter Feinmechanik GmbH
ME BUKOPWCTaHHSA Niedereschacher Str. 24

c € ... BignosigHicTb cTaHaapTam sIKocTi Ta 78083 DaUChingen’
6e3nekn €C Himeyynna
... MeanyHwit Bupi6 @ +49 (07720) 60995-0
...H =

© CTePUTIERE > info@josefganter.de

A\ . ygara & www.josefganter.de
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