c € Gebrauchsanweisung Joser CAnTER
Drehmomentratschen Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (Stand: 11.01.2023)

Vielen Dank, dass Sie sich fiir den Kauf eines unserer Dentalprodukte entschieden haben.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor jeder Anwendung sorgfiltig durch und bewahren Sie diese
leicht zugénglich fiir den Anwender und das entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgféltig durch. UnsachgemiRe Anwendung
der Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder Dritter fiihren.

A Um sicherzustellen, dass Anwendungszustand und Funktionalitat fur den vorgesehenen Verwendungszweck einwandfrei
sind, mussen die Vorgaben der nachfolgenden Anweisung zwingend eingehalten werden. Bitte beachten Sie, dass der un-
sachgemale Umgang mit Instrumenten deren Lebensdauer und Sicherheit negativ beeinflusst.

! Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie jeder

weiteren Anwendung durch den Anwender gemaR der nachfolgenden Anweisung aufzubereiten und zu
sterilisieren.

Auslieferzustand / Lagerung fabrikneuer Produkte

Die Lagerung erfolgt generell trocken, vor dauf3eren Einflissen durch Staub oder chemische Dampfe oder Komponenten geschutzt.
Auslieferzustand ist in entspannter Position bei ca. 10 Ncm. Diese muss fir die optimale Ausnutzung von Funktionalitat und damit verbundener
Lebensdauer als generelle Lagerbedingung auch beibehalten werden.

Angaben zum Produkt
Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fir nachfolgend benannte Produkte.

Produktbeschreibung/ Produktgruppe:

Drehmomentratschen
Katalog- und Bestellnummern
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701  P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R W1100001F

f Jedes Einzelteil gehort nur zum ausgelieferten Instrument. Ein Austausch von Komponenten ist (auch bei identischen Instru-
menten) nicht zulassig und erfordert fir die Nutzung der Drehmomentfunktion eine erneute Uberpriifung beim Hersteller.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt und nur zur Anwendung durch geschulte zahnarztliche Fachkrafte vorgesehen. Fur die Wieder-
aufbereitung missen die entsprechenden Mitarbeiter den gesetzlichen Bestimmungen, Ausbildungs- und Hygienevorgaben entsprechend
ausreichend qualifiziert sein. Die Auswahl geeigneter Verfahren und Mitarbeiter im Zusammenhang mit dem Produkt obliegt dem Anwender.

21 Vorgesehener Verwendungszweck

Diese Drehmomentratschen dienen fiir eine voribergehende Anwendung zum Ein- und Ausdrehen von Schrauben und zum Einbringen von
Implantaten sowie zum Ldsen von deren Verbindungen in definierten Drehmomentbereichen fiir die zahnarztliche Anwendung in den Fach-
gebieten Implantologie, Osteosynthese, Chirurgie und Prothetik. Die Drehmomentfunktion kann auch ,blockiert” werden. In Blockierstellung
lassen sich héhere Drehmomente zum Einbringen sowie zum Ldsen ubertragen.

Fur Instrumente mit Bereich bis 80 Ncm — Die Anwendung bei einer Belastung von mehr als 100 Ncm kann das Instrument

beschadigen.
Fir Instrumente mit Bereich bis 100 Ncm — Die Anwendung bei einer Belastung von mehr als 120 Ncm kann das Instrument
beschadigen.

2.2 Patientenzielgruppe
Patienten, die einer Zahnimplantatbehandlung unterzogen werden.

23 Kontraindikation

Spezielle Kontraindikationen sind ausschlieRlich im Zusammenhang mit dem OP-Verfahren zu sehen. Dabei ist der Anwender verantwortlich
fiir die Auswahl geeigneter Methoden und Einstellungen in Ubereinstimmung mit den individuellen anatomischen Gegebenheiten seiner Pa-
tienten. Bei Unvertraglichkeit oder Allergie gegen handelstibliche chirurgische Edelstahle darf die Drehmomentratsche nicht verwendet wer-
den.

2.4 Kombination mit Werkzeugen oder anderen Produkten

Fir diese Drehmomentratschen sind Adapter fur den Einsatz unterschiedlichster Werkzeuge vorgesehen. Adapter der Josef Ganter GmbH
sind grundsatzlich geeignet. Bei der Auswahl ist auf die passende Gro3e des vorgesehenen Werkzeuganschlusses beim Anwender zu achten.
Auf Grund der Vielfalt méglicher Kombinationen (auch zu Endwerkzeugen anderer Hersteller) stehen Ihnen detailliertere technischen Angaben
unter www.josefganter.de im Downloadbereich innerhalb der aktuellen Kataloge jederzeit zur Verfligung.

Bei Benutzung von Adaptern anderer Hersteller sind deren Vorgaben auf die Kompatibilitat mit dieser Gebrauchsanweisung
mindestens hinsichtlich der gewtinschten zu verwendenden AnschlussgrofRe, der vorgesehenen Arbeitskraft und der Wiederauf-
bereitung zu prufen. Fur Schaden aus der Kombination mit fremden Produkten Gbernehmen wir keine Haftung, es sei denn es
handelt sich um Hersteller, die innerhalb unserer der in diesem Abschnitt erwahnten Kataloge ausdricklich benannt sind.

Anwendung/Handhabun

Unmittelbar vor jeder Anwendung ist das Produkt auf eventuell auftretende Anzeichen fir Verschleil, Funktionseinschrankung
bzw. -verlust oder auftretende Korrosion zu prifen. Aulerdem muss das Instrument sachgerecht montiert sein.

Beschadigte Produkte oder solche mit vorab benannten Unzulanglichkeiten sind sofort auszusondern und durfen in diesem Zu-
stand nicht mehr verwendet werden!

Produkte, die eine beschadigte Sterilverpackung (nach der Aufbereitung durch den Anwender) aufweisen, dirfen nicht verwendet werden
und sind nochmals einer Wiederaufbereitung nach dieser Anweisung zu unterziehen.
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3.1 Mogliche Voreinstellungen
Prothetikeinstellung — Drehmomentfunktion: Der gewlinschte Drehmomentbereich kann mit der Einstellmutter tGber die Feder stufenlos ein-
gestellt werden. Die Einstellung ist an der Skala der Skalenhlilse sichtbar.

Chirurgieeinstellung — Blockierte Funktion: Einstellmutter bis Ablesemarke 0 (unendlich) drehen. Nicht zu fest drehen.

X
& (siehe Abbildung 1) Die beiden Schrauben i an der Einstellmutter nicht 16sen, da dies zu einem Verlust der werkseitigen Vor-
einstellung flhrt.
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Abbildung 1

3.2 Werkzeug (Adapter) auswechseln
Stift in Pfeilrichtung (—===—) beidseitig mit Daumen und Zeigefinger zuriickziehen und Werkzeug (Adapter) entnehmen bzw. einsetzen. (siehe
Abbildung 1)

3.3 Richtige Handhabung der Drehmomentauslésung

e Der Druckpunkt firr eine exakte Drehmomentausldsung ist ausschlieRlich am Griff der Einstellmutter (siehe Pfeil in Abbildung 2).

e Nur mit einem Fingerdruck auslésen.

e Den Giriff nicht mit Daumen und Zeigefinger zum Ausldsen anfassen.

e Bei Erreichen des eingestellten Drehmomentes knickt die Skalenhiilse um die Achse im Ratschenkopf. Die Ausldésung erfolgt hér- und
spurbar.

Nach der Auslésung des Drehmomentes nicht mehr weiterdriicken. Die Ratsche oder zahnarztliche Komponenten kénnten
beschadigt werden.

Beim Loslassen des Griffes geht die Ratsche wieder in Ausgangsstellung.

Abbildung 2

Material

Das Produkt besteht aus nachfolgend gelisteten Materialien:
Edelstahl rostfrei
PEEK

(Wieder-) Aufbereitung

Die Drehmomentratschen werden in einem vordefinierten Reinheitszustand von der Josef Ganter GmbH ausgeliefert. Sie sind damit optimal
auf die weitere hier beschriebene Handhabung beim Endanwender abgestimmt. Die dazu erforderlichen Arbeitsmethoden wurden beim Her-
steller validiert. Um dem Anwender Informationen (lber ein funktionierendes Verfahren zu den jeweiligen einzelnen Reinigungsschritten zur
Verfligung zu stellen, wurde eine Effizienzkontrolle der Wiederaufbereitung fiir jeweils ein festgelegtes Verfahren in einem akkreditierten Labor
durchgefiihrt. Die Validierung der eingesetzten Verfahren zu Reinigung und Sterilisation obliegt vor Ort dem Anwender selbst oder die Ver-
antwortung dafiir kommt der Stelle einer Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) zu.

Jede Anderung an Verpackung oder Produkt stellt auch gleichzeitig eine Veranderung des validierten Auslieferzustandes dar.
Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehért zum jeweiligen
Instrument.

Keine Metallbursten oder Reinigungsschwamme verwenden.

= Aufbereitung nur durch entsprechend ausgebildete Personen.
= Zu verwendendes Wasser muss mindestens Trinkwasserqualitat sein. (sieche Angaben in den einzelnen Aufbereitungs-
f l 5 schritten).

= In dieser Aufbereitungsanweisung werden die bei dem Effizienznachweis verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel angegeben. Bei Verwendung eines alternativen Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittels muss
dieses RKI oder VAH gelistet und materialvertraglich sein. Der ph-Wert muss zwischen 4,5 und 10 liegen.

= Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Daflr sind in der
Regel Validierung und Routineliberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung erforderlich.

Bei der Auswahl von Wasserqualitaten zur Behandlung von Instrumenten ist immer vollentsalztes Wasser vorzuziehen, damit korrosionsver-
ursachende Ablagerungen von Salzen und Silikaten sich nicht summieren und vermieden bzw. auf ein absolutes Minimum reduziert werden
kénnen.
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5.1 Transport/Gebrauchsort - Aufbereitung

Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits sofort nach der Verwendung am Patienten.

Grobe Verschmutzungen, Rickstande von z.B. Fullmaterial, Desinfektionsmittel und sonstigen Arzneimitteln miissen vor dem Ablegen der
Instrumente entfernt werden.

. Wo und wann immer mdglich, ist die Trockenentsorgung (befeuchtetes, geschlossenes System) zu bevorzugen. Die Entsorgung erfolgt ansonsten nach
der krankenhaustypischen Vorgehensweise. Die Drehmomentratsche muss in einem geschlossenen Behaltnis oder einer dichten Schutzhiille transpor-
tiert und entsorgt werden.

. Ein Antrocknen von etwaigen Ruckstdnden aus der Anwendung ist generell zu vermeiden!

. Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. iber Nacht oder tber das Wochenende, sind bei beiden Entsorgungsarten zu vermeiden (<6 Stunden).

5.2 Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung vorgesehen sind Reinigungs- und Desinfektionsldsungen mit einem pH-Wert zwischen 4,5 und 10 — befolgen Sie die Anwei-
sungen des Herstellers fur diese Produkte (z.B. Zweckbestimmung, Dosierung, Einwirkzeit etc.)

Generell ist bei der Lagerung von Teilen zum Zweck der Reinigung darauf zu achten, dass diese sich nicht beriihren oder tbereinander liegen,
um Spllschatten zu vermeiden und einen mdglichst effizienten Reinigungsvorgang auszufiihren.

5.21 Grundlagen

Fur die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgeréat)) bevorzugt
eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirk-
samkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Nachfolgend beschriebene Vorbereitung und Vorbehandlung sind in beiden Féllen durchzufiihren

5.2.2 Vorbereitung fiir die Dekontamination
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2h) missen grobe Verunreinigungen von den Instrumenten entfernt werden.

Die Drehmomentratsche muss vor der Reinigung (unabhangig von der gewahlten Reinigungsart) in ihre Einzelteile zerlegt werden. Das ist
ohne Werkzeuge moglich. Dazu wird lediglich die Einstellmutter ganz herausgeschraubt. (sieche Abbildung 3)

Dabei die Kunststoffscheibe nicht verlieren, da dies die Genauigkeit des Instrumentes beeintrachtigt. (Die Kunststoffscheibe braucht nur im
Fall von sichtbaren Verunreinigungen entfernt werden. Die Scheibe kann bei Bedarf herausgezogen werden. Nach der Reinigung die Scheibe
wieder eindruicken.)

Schaltklinke Gelenk Gewinde Feder

¢ 0

i) --l"umm'mlu 3

[ T

Ratschrad Ratschenkopf Skalenhiilse Skala Scheibe Einstellmutter
Abbildung 3

5.2.3 Vorbehandlung

5.2.3.1 Ablauf / Vorbehandlung

Die Vorreinigung ist unabhangig von der nachfolgenden Reinigungsart immer durchzufiihren. Produkte solange unter kaltem Stadtwasser
(Trinkwasserqualitat, <40°C) spllen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen
Biirste zu entfernen. Hohlrdume, Lumen sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>30 Sekunden) mit kaltem Stadt-
wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) zu spulen.

524 Maschineller Prozess — thermische Desinfektion

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhéngiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes Priiflabor unter Verwendung des RDGs Miele G7835 CD (thermische Desinfektion, Miele
& Cie. KG, Glitersloh) und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) er-
bracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren berticksichtigt.

5.2.4.1 RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerét) und Medien
Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten,
. dass das RDG grundsatzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend DIN EN ISO 15883),
. dass nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder — bei alteren Geraten — mindestens 5 Minuten bei
90°C/ 194°F) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstdnden auf den Instrumenten),
. dass das eingesetzte Programm fir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spilzyklen enthalt,
. dass zum Nachspllen nur VE-Wasser eingesetzt wird,
. dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und,
. dass das RDG regelméaBig gewartet und tberprift wird.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Materialanwendungen, Konzentrationen, Temperaturen und Ein-
wirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspulung miissen unbedingt eingehalten werden.

5.24.2 Maschinelle Reiniqung/ Desinfektion (— EMPFOHLEN)
Beim Nachweis verwendete Programmparameter (Programm: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Die Teile missen in der mobilen Einspritzeinheit (E450/1) in einem Tray platziert werden
. 1 Minute Vorreinigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasserqualitit <40°C) — Wasserablauf — 3 Minuten Vorreinigen (kaltes Stadtwasser
Trinkwasserqualitat <40°C) — Wasserablauf
. 10 Minuten Reinigung bei 55+5°C mit 0,2% alkalischem Reinigungsmittel (0.2% Neodisher® MediClean) — Wasserablauf
. 1 Minute Spilen mit VE Wasser <40°C — Wasserablauf — 2 Minuten Spllen mit VE Wasser <40°C — Wasserablauf
. Automatische Desinfektion >5 Minuten bei 92+2°C mit VE Wasser.
Automatischer Trocknungsvorgang 90+2°C des RDG fiir mindestens 30 Minuten (2 60+5°C im Spulraum).
Ablauf wéhrend (Wieder-)Aufbereitung:
. Legen Sie die Instrumente in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht berlhren.
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. Starten Sie das Programm.
. Entnehmen Sie die Instrumente unmittelbar nach Programmende dem RDG und stellen Sie einen ausreichend trockenen Zustand vor dem Verpacken
sicher.
. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme.
5.2.4.3 Manuelle Nachtrocknung
Sollte eine nachfolgende manuelle Trocknung im Zuge von Restfeuchte erforderlich sein, erfolgt diese mit einem flusenfreien Tuch und/oder
Ausblasen von Lumen mittels steriler, olfreier Druckluft.

5.2.5 Manueller Prozess

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unab-
héngiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes (§15 (56) MPG) Priiflabor unter Verwendung der nachfolgend benannten Reinigungs- und Des-
infektionsmittel erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

5.2.5.1 Manuelle Reinigung
1.  Produkte in einem alkalischen Reiniger (z. B. 0,5% Neodisher ® MediClean) im Ultraschallbad mit einer Beschallungszeit von 10
Minuten einlegen. Max Temperatur von 40°C nicht Uberschreiten. Hierbei ist den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers
Folge zu leisten.
2. Produkte mit einer weichen Birste vollstandig nachreinigen. Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, mit Wasserdruckpistole (oder
Ahnlichem) intensiv (>30 Sekunden) durchspiilen.
3. Spllung der Produkte unter laufendem Stadtwasser (Trinkwasserqualitat) zur Entfernung des Reinigungsmittels (>15 Sekunden).
5.2.5.2 Manuelle Desinfektion
1.  Produkte in einem RKI oder VAH-gelistetem Desinfektionsmittel eintauchen. Hierbei sind den Anweisungen des Desinfektionsmit-
telherstellers Folge zu leisten. Es muss sichergestellt sein, dass das Desinfektionsmittel wirklich alle Bereiche des Produktes er-
reicht (Teile im Desinfektionsbad bewegen und ggf. versteckte Oberflachen mittels Spritze — ohne Kanlle — mit Desinfektionsmittel
umspdulen).
2. Spilung der Produkte (komplette Umspllung innen, auRen und Hohlrdume) in VE-Wasser >60 Sekunden.
5.2.5.3 Manuelle Trocknung
1. Manuelle Trocknung mit flusenfreiem Einwegtuch. Um Wasserrickstande in Hohlraumen weitgehend zu vermeiden, werden diese
mittels steriler, Olfreier Druckluft ausgeblasen.

5.3 Kontrolle

Sorgfaltige Prufungen und Funktionstests vor und nach dem Gebrauch sind die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges Instrument
zu erkennen und auszusortieren. Besonders sorgfaltig sind die Arbeits- und Funktionsbereiche (z.B. Adapteraufnahme und Drehmomentaus-
I6sung) oder auch bewegliche Teile zu priifen.

Teile auf Raumtemperatur abkihlen lassen. Ausgesondert werden mussen Teile mit beschadigten Oberflachen, Absplitterungen, Verschmut-
zungen sowie Verfarbungen und Korrosion. Sondern Sie deformierte, hinsichtlich ihrer Funktion abgenutzte oder anderweitig beschadigte
Instrumente aus. Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und sterilisiert werden.

5.4 Wartung

Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehért zum jeweiligen
A Instrument.

6 - markierte Bereiche (siehe Abbildung 3) leicht mit Instrumenten-Pflegedl schmieren.

Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (paraffinisches Weil36l ohne Korrosionsinhibitoren oder andere Zusétze)

eingesetzt werden, die — unter Berlicksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur- fiir die Dampfsterilisation zugelassen

sind und eine gepriifte Biokompatibilitidt besitzen, und dass méglichst geringe Mengen verwendet werden.

Ratsche zusammenbauen und Funktionstest durchfiihren.

Die Drehmomentratsche muss sich nach dem Zusammenbau und vor der Sterilisation in einem entspannten Zustand bei max.10 Ncm befin-
den.

5.5 Verpackung

Die Sterilisation der Produkte hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen. Die Nachweisfiihrung des Herstellers erfolgte bei Ver-
wendung doppelter Sterilisationsverpackung (krankenhaustblich), d.h. dass auch die einfache geeignete Sterilisierfolienverpackung verwen-
det werden kann.

Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation von unverpackten Instrumenten ist grundsétzlich nicht zulassig!

5.6 Sterilisation
Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Sterilisation wurde durch ein unabhdngiges akkreditiertes und
ZL G-anerkanntes Priiflabor unter Verwendung des Gerétes Vor- und Nach-Vakuum Autoklav EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) und
der Sterilisierverpackung RB 51-3P und RB52-3P (Steriking-foil) erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren beriicksichtigt. Diese
Vorgaben miissen eingehalten werden.
3 Vakuum-Zyklen | 132°C / 270°F | = 4 Minuten Haltezeit | Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20 Minuten®
5.6.1 Sterilisationsprozess - Fraktioniertes Vakuumverfahren
Fir die Sterilisation sind nur die aufgefihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen.
Andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig und deren Effizienz muss vom Anwender/ Aufbereiter selbst nachgewiesen werden.
e  Fraktioniertes Vakuumverfahren'2 (mit ausreichender Produkttrocknung?®)
o  Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/ DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST 79 (fur USA: FDA-Clearance)
e  Entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gultige 1Q/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))
e Maximale Sterilisationstemperatur 134°C (273°F) zuzuglich Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665
. Sterilisationszeit

* Mindestens 3 Vakuumschritte

2 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfiigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig und erfordert deutlich langere Sterilisationszeiten,
die in eigener Verantwortung des Anwenders instrumenten-, gerate-, verfahrens- und parameterspezifisch ermittelt und validiert werden missen.

3 Die tatsachlich erforderliche Produkttrocknungszeit héngt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —dichte, Sterilisa-
tionszustand,...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Generell sollten Trocknungszeiten von 20 Minuten nicht unterschritten werden.
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Lagerung
Nach der Sterilisation mussen die Produkte in der Sterilisationsverpackung staubfrei und trocken gelagert werden.

Materialbestindigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
- Organische, mineralische und oxidierende Sauren oder starkere Laugen
- Organische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
- Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)
- Halogene (Chlor, Jod, Brom)
- Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
Saure Klarsptler oder Neutralisationsmittel diirfen nicht eingesetzt werden!
Alle Instrumente sollten nur Temperaturen nicht héher als 138°C (280°F) ausgesetzt werden.

Produktlebensdauer

Wenn das eingestellte Drehmoment 5000 mal erreicht wurde endet die Lebensdauer. Haufiges Wiederaufbereiten hat — bei entsprechender
Sorgfalt und sofern sie unbeschéadigt und voll funktionsfahig sind — geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Produktle-
bensdauer wird normalerweise von Verschleiy und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt und ist dabei abhangig von vielen Faktoren —
inklusive der Art, Dauer und Haufigkeit der Anwendung, sowie Handling, Lagerung und Transport der Instrumente.

Beschadigte, stumpfe oder verschmutzte Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen. Das Gleiche gilt fiir Beschadigungen durch unsachgeméafRe Wiederaufbereitung oder
Handhabung wie z.B. unverhaltnismaRige mechanische Einwirkung, Sturz, Uberlastung etc.

Reparaturen/ Wartung
Die Werkseinstellung betrégt im Auslieferzustand eine Genauigkeit im Bereich von + 10 % des einstellbaren Drehmomentwertes.
Die Josef Ganter GmbH bietet fiir die Drehmomentratschen einen Reparatur- und Uberpriifungsservice.

Wir empfehlen eine jahrliche Uberpriifung der Drehmomentratsche durch den Hersteller.
Fir Instrumente, die durch Firmen oder Personen repariert wurden, die nicht ausdrucklich von Josef Ganter GmbH daflr autorisiert worden
sind, entfallt jede Gewahrleistung.

Das Instrument muss vor dem Versand dieser Anweisung entsprechend sichtbar gereinigt und sterilisiert sein (z.B. durch Umschlagindikator
auf versiegelter Sterilisierfolie). Andernfalls wird das Produkt ohne weitere Bearbeitung kostenpflichtig durch die Josef Ganter GmbH an den
Absender zurtickgeschickt.

Entsorgung

Sollten die Instrumente nicht mehr repariert oder aufbereitet werden kénnen, sollten diese der praxis- oder klinikiiblichen Entsorgung zuge-
fuhrt werden. Regionale Vorschriften sind dabei zu beachten.

Meldepflicht

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller und der zustéandigen Behdrde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.

Zusatzliche Informationen

Weitere mitgeltende Vorgaben zur Aufbereitung von Medizinprodukten unter www.rki.de oder www.a-k-i.org

Angaben zu verwendeten Symbolen und dem Hersteller

Verwendete Symbole
Symbol Beschreibung/ Symbol fiir ...

.. Hersteller

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24

i

.. Artikelnummer

LoT .. Fertigungsnummer — Charge 78083 Dauchingen
_ Germany
[:E] .. Gebrauchsanweisung beachten B +49 (07720) 60995-0

N
m

.. CE-Konformitat . .
>€ info@josefganter.de

.. ist ein Medizinprodukt ® www.josefganter.de

... Nicht steril

A . Achtung B:aighler Feintech AG

[cH [ReP] | ...Schweizer Bevollméchtigter illtgégla:ggt;n
SWITZERLAND
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Thank you for choosing to buy one of our dental products.

Carefully read through these instructions before each use and store them somewhere that is easy for
the user and for the relevant qualified personnel to access.

Carefully read the warning information indicated by this warning symbol. Improper use of the products can lead to
serious injury to the patient, user or any third parties.

To ensure that the condition and functionality is faultless for the intended use, the specifications of the following instructions
must be complied with. Please be aware that handling implements improperly can negatively affect their service life and
safety.

B B> =

The medical devices are not delivered in a sterile state and must be prepared and sterilised by the user,|
according to the following instructions before the first and before any subsequent use.

Delivered condition, storage of brand-new products

As a general rule, the devices should be stored in a dry place and protected against dust, chemical fumes or components.
The products are delivered without tension at approx. 10 Ncm. This must also be maintained as the general storage condition to ensure
optimum functionality and a longer service life.

Product details
This user manual is only applicable for the products specified below.
Product description / product group: Torque ratchet

Catalogue and order numbers
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

2 Each individual part only belongs to the delivered implement. Exchanging components is not permissible (even with identical
implements) and requires a new inspection to be performed by the manufacturer before the torque function can be used.

This product is a medical device and is only intended for use by trained dental specialists.

The relevant employee must be sufficiently qualified in accordance with statutory regulations, and with the training and hygiene requirements,
for the repreparation of the device.

It's the user’s responsibility to select suitable procedures and employees relating to the product.

21 Intended use

This torque ratchet is to be used for the temporary insertion and removal of screws and for the insertion of implants, as well as for loosening
them in defined torque ranges for dental applications in the fields of implantology, osteosynthesis, surgery and prosthetics. The torque function
can also be “blocked”. In the blocked position, higher torques can be used for insertion, as well as removal.

For implements with ranges up to 80 Ncm — Using with loads above 100 Ncm can damage the implement.
For implements with ranges up to 100 Ncm — Using with loads above 120 Ncm can damage the implement.

2.2 Patient target group
Patients who are subject to dental implant treatment.

23 Contraindication

Special contraindications can only be seen in connection with operation procedures. Therefore, the user is responsible for the selection of
suitable methods and settings in accordance with the individual anatomical characteristics of their patients. The torque ratchet must not be
used in case of any intolerance or allergies against conventional surgical stainless steels.

24 Combination with tools or other products

There are adaptors available which allow you to use this torque ratchet with many different tools. Adaptors manufactured by Josef Ganter
GmbH are generally suitable. The user must ensure that they choose the suitable size for the intended tool connection.

Due to the large number of possible combinations (including combinations with the end tools of other manufacturers), there are always detailed
technical specifications available under www.josefganter.de in the download area of the current catalogues.

When using adaptors produced by other manufacturers, their guidelines regarding the compatibility of said adaptors with these
user instructions, at least with regards to the connection size to be used, the intended user and the repreparation, is to be
checked. We are not liable for any damage caused by combinations with third-party products, unless the problem concerns a
manufacturer that was expressly named in one of the catalogues mentioned in this paragraph.

Use / handling

Immediately before each use, the product must be checked for any possible signs of wear, loss or limitation of function or cor-
rosion. In addition, the implement must be assembled correctly.

Damaged products or products with any of the aforementioned faults must be immediately scrapped and must not be used in this
condition!

If the sterile packaging of products (after being prepared by the user) is damaged, the products should not be used and must undergo another
repreparation according to these instructions.
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3.1 Possible default settings
Prosthodontic setting — torque function: The desired torque range can be continuously set via the spring using the adjusting nut. The setting
can be seen on the scale of the scale sleeve.

Surgery setting — blocked function: Turn the adjusting nut to the scale mark € (infinity symbol). Do not tighten excessively.

X
A (see Figure 1) Do not loosen either of the screws i on the adjusting nut, as this leads to a loss of the factory default settings.

@aéﬂ) D iiies

Figure 1

3.2 Change tool (adaptor)
Pull out the pin in the direction of the arrow (—===) on both sides using your thumb and index finger and remove or insert the tool (adaptor)
(see Figure 1)

3.3 Correct handling of the torque release

e The pressure point for accurate torque release is only on the handle of the adjusting nut (see arrow in Figure 2).

e Release by the press of a finger.

e Do not touch the handle with thumb and index finger to release.

o When the set torque is reached the scale sleeve snaps around the axis in the ratchet head. The release can be heard and felt.

& Do not continue to press after the torque is released. The ratchet or dental components could be damaged.

When the handle is released, the ratchet returns to its original position.

Figure 2

Material

The product is made from the following materials:
High-grade stainless steel
PEEK

Re-)preparation

The torque ratchets will be delivered by Josef Ganter GmbH in a pre-defined state of cleanliness. They are optimally adjusted to the further
handling by the end user described here. The work methods required will be validated by the manufacturer. In order to provide the user with
information about a well-functioning procedure for the individual cleaning steps, an efficiency check of the repreparation for each determined
procedure will be carried out in an accredited laboratory. The validation of the procedures used for cleaning and sterilisation is the responsibility
of the user themselves, and must be done on-site, or it is the responsibility of a Central Sterile Supply Department (CSSD).

Each modification to the packaging or product also constitutes a modification to the validated delivery condition.

When using more than one torque ratchet, do not swap the individual parts. The individual parts each belong to a particular,
implement.

Do not use metal brushes or cleansing sponges.

= The preparation may only be performed by adequately qualified persons.
= The water used must be at least of drinking water quality. (see specifications in the individual preparation steps).
& = In these preparation instructions, the cleaning and disinfecting agent used will be specified on the efficiency certificate. If

you use an alternative cleaning and / or disinfecting agent, it must be listed by the RKI/ [Robert Koch Institute] or the VAH
[German Association for Applied Hygiene] and must be compatible with the materials. The ph value must be between
4.5 and 10.

= The preparator is responsible for achieving the desired results when actually performing the preparation in the preparation
facility with the equipment, material and persons used. Therefore, as a general rule, the validation and routine monitoring
of the procedure and the equipment used is required.

Demineralised water should always be preferred when selecting a water quality for handling implements so that the corrosion-causing accu-
mulation of salts and silicates can be avoided or reduced to an absolute minimum.
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5.1 Transport / site of use — preparation
The first step in preparing a product correctly starts immediately after it has been used on a patient.
Heavy contamination, residues of fillings, disinfection agents and other medicinal products must be removed before the implements are stored
away.
. Dry removal (humidified, closed system) is to be preferred whenever and wherever possible. For disposal, standard hospital regulations must be ob-
served. The torque ratchet must be transported and disposed of in a closed container or tight protective cover.
. As a general rule, surface drying of certain residues which are left after use is to be avoided!
. Long waiting periods before the preparation, e.g. overnight or over the weekend, are to be avoided with both types of removal (<6 hours).

5.2 Cleaning and disinfection

Cleaning and disinfectant solutions with a pH value between 4.5 and 10 are to be used for cleaning — follow the manufacturer’s instructions
for these products (e.g. purpose, dosage, exposure time, etc.)

As a general rule, when storing parts for cleaning, care must be taken to ensure that they touch or lie on each other as little as possible to
avoid any areas being missed and so that the cleaning procedure can be performed as efficiently as possible.

5.2.1 Basics

For the cleaning and disinfection, a mechanised process should be used where possible (cleaning and disinfection unit). A manual process —
even using an ultrasonic bath — should only be used if there is no option of a mechanised process, as it is significantly less effective and
reproducible.

The preparation and pre-treatment described below must be carried out in both cases.

5.2.2 Preparation for decontamination
Heavy contamination must be removed from the implements directly after use (within 2 hours maximum).

Before being cleaned (regardless of the selected cleaning method), the torque ratchet must be disassembled into its individual parts. This can
be done without tools. Only the adjusting nut must be completely removed. (see Figure3)

Do not lose the plastic disc during this process, as this will impair the precision of the implement. (The plastic disc only needs to be removed
if there is visible contamination. The disc can be removed if needed. Push the disc back in after cleaning.)

& —Pawl & —Hinge #-Thread #-Spring
b "4 8 2
= .
T ——— [J &1 | (W =
N | \
1 Ratchet gear 2 Ratchet head 3 Scale sleeve 7 Scale ‘Washer 5 Adjusting nut

Figure 3

5.2.3 Pre-treatment

5.2.3.1 Pre-treatment process

Pre-cleaning must always be performed regardless of the following cleaning method. Rinse the products under cold municipal water (drinking
water quality, <40°C) until all visible contamination has been removed. Any dirt still adhering to the product must be removed with a soft brush.
Hollow spaces and lumens must be intensively (>30 seconds) rinsed out using a water pistol (or similar) with cold municipal water (drinking
water quality <40°C).

5.24 Mechanical process — thermal disinfection

Evidence of the fundamental suitability of the implements for an effective mechanical cleaning and disinfection was provided by an independ-
ent and accredited testing laboratory that is recognised by the ZLG [Central Authority of the Lander for Health Protection with regard to
Medicinal Products and Medical Devices] under use of the Miele G7835 CD cleaning and disinfection unit (thermal disinfection, Miele & Cie.
KG, Giitersloh) and the pre-cleaning and cleaning agents neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). For this, the
procedure described above was used.

5.2.4.1 Cleaning and disinfection unit and media
When choosing a cleaning and disinfection unit, it should be ensured:
. that the effectiveness of the unit has been verified (e.g. DGHM [German Association for Hygiene and Microbiology] or FDA [Food and Drug Admin-
istration] approval / clearance / registration or CE label in accordance with DIN EN ISO 15883),
. that where possible a tested thermal disinfection programme (Ao value > 3000 or — with older devices — at least 5 minutes at 90°C / 194°F) is used
(with chemical disinfection there is a risk of disinfecting agent residue on the implements),
. that the programme used is suitable for the implements and has enough flush cycles,
. that only demineralised water is used for rinsing,
. that the air used to dry has been filtered (oil-free, low-microbiological contamination and particle-free) and,

. that the cleaning and disinfection unit is regularly serviced and tested.
The materials, concentrations, temperatures and treatment times, as well as rinsing requirements, specified by the cleaning and disinfection
agent manufacturer must be adhered to at all times.
5.2.4.2 Mechanical cleaning / disinfection (— RECOMMENDED)

Programme parameters used during certification (Programme: Des-Var-TD / Miele G7835 CD cleaning and disinfection unit):
. The parts must be placed on a tray and put in the mobile injection unit (E450/1)

. 1 minute pre-cleaning (cold municipal water, drinking water quality <40°C) — Drain water — 3 minutes pre-cleaning (cold municipal water, drinking water quality <40°C) — Drain
water

. 10 minutes cleaning at 55+5°C with 0.2% alkaline cleaning agent (0.2% Neodisher® MediClean) — Drain water

. 1 minute rinsing with demineralised water <40°C — Drain water — 2 minutes rinsing with demineralised water <40°C — Drain water

. Automatic disinfection > 5 minutes at 92+2°C with demineralised water.

. Automatic drying process 90+2°C of the cleaning and disinfecting unit for at least 30 minutes (£ 60+£5°C in the washing compartment).
(Re-)preparation process:

. Place the implements in the cleaning and disinfection unit. Make sure that the implements are not touching each other.

. Start the programme.
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. When the programme ends, immediately remove the implements from the cleaning and disinfecting unit and ensure that they are dry enough before
packaging.
. Inspect and package the implements as soon as possible after removing them from the unit.
5.24.3 Manual subsequent drying
If a manual subsequent drying is required, do so with a lint-free cloth and / or blow-out the lumens with sterile, oil-free pressurised air.

5.2.5 Manual process

Evidence of the fundamental suitability of the implements for an effective manual cleaning and disinfection was provided by an independent,
accredited and ZLG-recognised (§15 (5) MGP) testing laboratory under use of the cleaning and disinfection agents named below. For this,
the procedure described above was used.

5.2.5.1 Manual cleaning
1. Place products in an alkaline cleaning agent (for example, 0.5% Neodisher® MediClean) in an ultrasonic bath for approx. 10
minutes. Do not exceed the maximum temperature of 40°C. Here, the instructions provided by the cleaning agent manufacturer
must be followed.
2. Thoroughly clean the product with a soft brush afterwards. If there are any hollow spaces and lumens, intensively (>30 seconds)
rinse them out using a water pistol (or similar).
3. Rinse the product under running municipal water (drinking water quality) to remove the cleaning agent (>15 seconds).
5.2.5.2 Manual disinfection
1. Immerse the product in an RKI- or VAH-listed disinfecting agent. Here, the instructions provided by the disinfecting agent manufac-
turer must be followed. It must be ensured that the disinfecting agent really reaches all areas of the product (move the parts around
in the disinfection bath and, if necessary, rinse hidden areas using a syringe — without a cannula — with the disinfecting agent).
2. The efficiency verification for the process was done using the disinfecting agent: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15
minutes.
3. Rinse the products (complete rinsing of the inside, outside and hollow spaces) in demineralised water for >60 seconds.
5.2.5.3 Manual drying

1. Dry manually with a lint-free, single-use cloth. To avoid leaving any water in hollow spaces, blow these out with sterile, oil-free
pressurised air.

5.3 Check

Careful inspections and function tests before and after use are the best way to identify an implement which is no longer functional and to
separate it off. Particular attention must be paid to the working and function areas (e.g. the adapter fixture and torque release) and also to
moving parts during the inspection.

Let the parts cool down to room temperature. Parts with damaged surfaces, chips, dirt, discolouration and corrosion must be separated off.
Separate off any deformed, worn out (with regards to their function) or otherwise damaged implements.

Implements which are still dirty must be cleaned and sterilised again.

5.4 Maintenance

When using more than one torque ratchet, do not swap the individual parts. The individual parts each belong to a particular
implement.

Lightly grease areas marked with ¢ (see Figure 3) with implement care oil.

Here, care must be taken to ensure that only implement oils (paraffinic white oil, without corrosion inhibitors or any other additions) which — taking into consideration the maximum sterilisation temperature
which can be used — are approved for steam sterilisation and have a tested biocompatibility are used, and that they are only used in the smallest amounts possible.

Assemble the ratchet and perform a functionality test.

The torque ratchet must be without tension at max. 10 Ncm after being assembled and before being sterilised.

5.5 Packaging
The sterilisation of the products must be done in suitable sterilisation packaging. The manufacturer’s verification was done using doubled
sterilisation packaging (hospital standard); that means that the single suitable sterilised foil packaging can also be used.

Flash sterilisation and the sterilisation of unpackaged implements is absolutely prohibited!

5.6 Sterilisation
Evidence of the fundamental suitability of the implements for an effective sterilisation was provided by an independent, accredited and ZLG-
recognised testing laboratory under use of an EHS3870 pre- and post-vacuum autoclave (Tuttnauer Europe B.V., Breda) and RB 51-3P and
RB52-3P sterilisation packaging (Steriking-foil). For this, the procedure described above was used. These requirements must be complied
with.
3 vacuum cycles | 132°C / 270°F | = 4 minutes stop time | Drying in the vacuum for at least 20 minutes®
5.6.1 Sterilisation process — fractionated vacuum procedure
Only the specified sterilisation procedures may be used for sterilisation.
Other sterilisation procedures are not permitted and their efficiency must be certified by the user / processor themselves.
e  Fractionated vacuum procedure "2 (with sufficient product drying®)
e  Steam steriliser conforming to DIN EN 13060/DIN EN 285 and ANSI AAMI ST 79 (FDA clearance in the USA)
e Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ/OQ (commissioning) and product-specific performance evaluation (PQ))
e Maximum sterilisation temperature 134°C (273°F) including the tolerance margin in accordance with DIN EN ISO 17665
e  Sterilisation time (time exposed to the sterilisation temperature)

* At least 3 vacuum stages

2 The less effective gravitation procedure may only be used if the fractioned vacuum procedure is not available as an option, as it requires significantly longer sterilisation periods which must
be determined and validated under the responsibility of the user, and specifically for their implements, devices, procedures and parameters.

3 The actual required product drying time depends directly on the parameters, which are solely the responsibility of the user (loading configuration and density, sterilisation status,...) and
must therefore be determined by them. As a general rule, drying times should not be less than 20 minutes.
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Storage
After the sterilisation, the products must be stored dust-free and dry in the sterilisation packaging.

Material resistance

When selecting the cleaning and disinfecting agents, please ensure that they do not contain the following elements:
- Organic, mineral and oxidising acids or strong alkaline solutions
- Organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines)
- Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)
- Halogens (chlorine, iodine, bromine)
- Aromatic / halogenated hydrocarbons
Acidic rinsing agents or neutralising agents should not be used!
All implements should not be subject to temperatures above 138°C (280°F).

Product life

The product life ends if the set torque is reached 5000 times. Usually, frequent repreparing has little effect on these implements — if sufficient
care is taken, and as long as the implement is undamaged and fully functioning. The end of the product’s service life is normally determined
by wear and damage caused during use and depends on many factors — including the type, duration and frequency of application, as well as
the handling storage and transportation of the implements.

Damaged, blunt or contaminated implements must not be used.

Josef Ganter GmbH is not liable for any damage or injury caused by misuse. The same applies for any damage, such as disproportionate
mechanical effects, crashes, overloading, etc., caused by improper repreparation or handling.

Repairs / maintenance

In delivered condition, the factory settings have an accuracy of + 10% with regards to the adjustable torque value.
Josef Ganter GmbH offers a repair and inspection service for torque ratchets.

We recommend an annual inspection of the torque ratchet by the manufacturer.
If the implements are repaired by companies or persons which are not expressly authorised to do so by Josef Ganter GmbH, all guarantees
shall become null and void.

The implement must be visibly cleaned and sterilised according to these guidelines before being dispatched (e.g. by using a cover indicator
on sealed sterilised foil). Otherwise, the product will be returned to the sender at their expense and without further processing.

Disposal

If the implements can no longer be repaired or prepared, they should be disposed of according to the general waste management of prac-
tice or clinic waste. Regional regulations must be observed for the disposal.

Reporting obligation

All serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer and to the competent authority of the Member State in
which the user and/or the patient is established.

Additional information

Additional jointly applicable requirements for the preparation of medical products can be found under www.rki.de or www.a-k-i.org

Information about the symbols used and the manufacturer

Symbols used

Symbol Description / symbol for ...
d .. Manufacturer
.. Article number Josef Ganter Feinmechanik GmbH

Niedereschacher Str. 24

78083 Dauchingen
.. Observe user instructions Germany

.. CE compliance @ +49 (07720) 60995-0

.. Medical device

-
(=]
-

.. Serial number - Batch

mE

=S info@josefganter.de
www.josefganter.de

.. Non-sterile

.. Warning

Ebbﬂ

.. Swiss representative

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Merci beaucoup d'avoir choisi d'acheter I'un de nos produits dentaires.
Lisez entiérement et attentivement ce mode d'emploi avant chaque utilisation et conservez-le dans un
endroit facilement accessible aux utilisateurs et au personnel qualifié correspondant.

Lisez entierement et attentivement les avertissements signalés par ce symbole. L'utilisation inappropriée des pro-
duits peut causer de graves blessures aux patients, aux utilisateurs ou a des tiers.

Afin de garantir un état d'utilisation et un fonctionnement parfaitement adaptés a I'usage prévu, les instructions du mode
d'emploi suivant doivent impérativement étre respectées. Veuillez noter que la mauvaise manipulation des instruments a un
impact négatif sur leur durée de vie et sur la sécurité.

Les produits médicaux sont livrés dans un état non stérile, ils doivent étre traités et stérilisés avant la|
premiére utilisation ainsi qu'a chaque utilisation future par I'utilisateur selon le mode d'emploi suivant.

B> B> =

Etat de livraison, stockage des produits neufs

lls doivent généralement étre stockés dans un endroit sec et a I'abri des influences extérieures de la poussiére, des vapeurs ou des compo-
sants chimiques.

L'état de livraison est en position relachée a env. 10 Ncm. Pour exploiter de maniére optimale la fonctionnalité et la durée de vie liée, cette
position doit étre maintenue en tant que condition de stockage générale.

Informations relatives au produit

Le présent mode d'emploi est valable pour les produits mentionnés ci-dessous.

Description du produit/groupe de produits :
Clé a cliquet dynamométrique

Numéros de catalogue et de commande
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

tiques) n'est pas autorisé et nécessite une nouvelle vérification par le fabricant pour I'utilisation de la fonction dynamomé-

j Chaque piéce appartient uniquement a l'instrument livré. Un échange de composants (méme pour les instruments iden-
trique.

Ce produit médical est congu pour étre utilisé uniquement par des professionnels et spécialistes dentaires formés a cet effet.

Pour le retraitement, les collaborateurs correspondants doivent étre suffisamment qualifi€s conformément aux dispositions légales, aux direc-
tives de formation et d'hygiéne.

Le choix des bons procédés et collaborateurs quant au produit incombe a I'utilisateur.

21 Usage prévu

Ces clés a cliquet dynamomeétriques sont utilisées dans le cadre d'une utilisation temporaire pour visser et dévisser des vis, pour la pose
d'implants et pour desserrer leur vissages dans des plages de couple définies pour une application dans le domaine dentaire dans les spé-
cialités de I'implantologie, de I'osthéosynthése, de la chirurgie et des prothéses. La fonction dynamomeétrique peut également étre « verrouil-
lée ». En position de verrouillage, des couples plus élevés peuvent étre transmis pour la pose et le desserrage.

Pour les instruments avec une plage allant jusqu'a 80 Ncm — L'utilisation avec une force de plus de 100 Ncm peut endomma-

ger l'instrument.
Pour les instruments avec une plage allant jusqu'a 100 Ncm — L'utilisation avec une force de plus de 120 Ncm peut endomma-
ger l'instrument.

2.2 Groupe de patients cible
Patients candidats a la pose d’implants dentaires.

23 Contre-indication

Des contre-indications spéciales doivent étre considérées exclusivement en rapport avec la procédure chirurgicale. L'utilisateur est respon-
sable du choix des méthodes et des réglages adaptés en adéquation avec les données anatomiques individuelles de son patient. Ne pas
utiliser la clé a cliquet dynamomeétrique en cas d'intolérance ou d’allergie aux aciers inoxydables chirurgicaux usuels.

24 Combinaison avec des outils ou d'autres produits

Pour ces clés a cliquet dynamométriques, des adaptateurs sont prévus pour I'utilisation avec toutes sortes d'outils. Les adaptateurs de la
société Josef Ganter GmbH sont en principe appropriés. Lors du choix, il convient de respecter la taille appropriée du raccordement prévu de
I'outil chez I'utilisateur.

En raison de la multitude de combinaisons possibles (méme pour les outils finaux d'autres fabricants), les données détaillées sont a votre
disposition a tout moment sur le site www.josefganter.de, dans I'espace de téléchargement, dans les catalogues actuels.

Lors de l'utilisation d'adaptateurs d'autres fabricants, la compatibilité de leurs instructions avec ce mode d'emploi doit étre vérifiée,
au moins en ce qui concerne la taille souhaitée du raccordement a utiliser, la main-d'ceuvre prévue et le retraitement. Notre
responsabilité n'est pas engagée en cas de dommages résultant de la combinaison avec des produits tiers, a moins qu'il ne
s'agisse de fabricants expressément nommés dans nos catalogues évoqués dans ce paragraphe.
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Utilisation/emploi

Juste avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est exempt d'éventuels signes d'usure, de limitation ou de perte fonction-
nelle ou bien de corrosion. De plus, l'instrument doit étre monté de maniére appropriée.

Les produits endommagés ou ceux qui présentent les défauts préalablement mentionnés doivent étre immédiatement mis de
coté et ne doivent plus étre utilisés dans cet état !

Les produits dont I'emballage stérile est endommagé (apres traitement par I'utilisateur) ne doivent plus étre utilisés et doivent étre a nouveau
soumis a un retraitement conformément au présent mode d'emploi.

3.1 Réglages par défaut possibles
Réglage prothétique — fonction dynamomeétrique : La plage de couple souhaitée se régle en continu a l'aide de I'écrou de réglage, via le
ressort. Le réglage se lit alors sur I'échelle du corps gradué.

Réglage chirurgical — fonction de verrouillage : Tourner I'écrou de réglage jusqu'au repere @9 (infini). Ne pas trop serrer.

X
A (Voirillustration1) Ne pas desserrer les deux vis | sur I'écrou de réglage pour ne pas entrainer une perte des réglages par
défaut.

@a%ﬂ) D s

lllustration 1

3.2 Changement de I'outil (adaptateur)
A l'aide du pouce et de 'index, tirer la goupille des deux cbtés vers I'arriére dans le sens de la fleche (—m=), puis retirer ou insérer I'outil
(adaptateur). (Voirillustration1)

3.3 Emploi correct du déclenchement

e Le point de pression assurant un déclenchement exact du couple se situe uniquement sur le manche de I'écrou de réglage (voir fleche
sur l'illustration 2).

e Déclencher le couple uniqguement par une pression de doigt.

o Ne pas déclencher le couple en tenant le manche par le pouce et I'index.

e Lorsque le couple réglé est atteint, le corps gradué se déboite de I'axe dans la téte de la clé. Le déclenchement du couple est audible et
perceptible.

A Ne plus appuyer une fois le couple déclenché. Cela pourrait endommager la clé a cliquet ou les composants dentaires.

En relachant le manche, la clé a cliquet revient en position initiale.

lllustration 2

Matériaux

Le produit se compose des matériaux listés ci-dessous :
Acier inoxydable
PEEK

(Re)traitement

Les clés a cliquet dynamométriques sont livrées par Josef Ganter GmbH dans un état de pureté prédéfini. Elles sont donc parfaitement
adaptées a l'emploi ultérieur décrit ici chez I'utilisateur final. Les méthodes de travail nécessaires a cet effet ont été validées par le fabricant.
Afin de mettre a la disposition de I'utilisateur des informations relatives a un procédé fonctionnel a chacune des étapes de nettoyage, un
contréle d'efficacité du retraitement pour chaque procédé défini a été effectué dans un laboratoire accrédité. La validation des procédés
appliqués pour le nettoyage et la stérilisation incombe a I'utilisateur lui-méme sur place ou la responsabilité de cette validation revient a un
service central de stérilisation.
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Chaque modification apportée a I'emballage ou au produit constitue également une modification de I'état de livraison validé.

En cas d'utilisation de différentes clés a cliquet dynamomeétriques, veiller a ne pas mélanger les piéces respectives. Chaque
piéce appartient a un instrument respectif.

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni d’éponges de nettoyage.

= Traitement effectué seulement par les personnes formées a cet effet.

= L'eau utilisée doit avoir au minimum la qualité de I'eau potable. (Voir les informations de chacune des étapes du traite-
ment)

A = Les produits nettoyants et désinfectants utilisés lors du contréle d'efficacité sont mentionnés dans les présentes instruc-

tions de traitement. Lors de I'utilisation d'un autre produit nettoyant et/ou désinfectant, ce dernier doit figurer dans la liste
du RKI ou de la VAH et étre compatible avec les matériaux. La valeur pH doit étre entre 4,5 et 10.

= Il incombe a la personne en charge du traitement la responsabilité de garantir que le traitement effectivement réalisé
avec I'équipement, les matériaux et le personnel employés dans le dispositif de traitement permet d'obtenir les résultats
escomptés. Pour cela, une validation et des contréles de routine du procédé ainsi que de I'équipement utilisé sont géné-
ralement nécessaires.

Lors du choix de la qualité de I'eau pour le traitement des instruments, il faut toujours privilégier I'eau déminéralisée afin que les dépbts de
sels et de silicates entrainant de la corrosion ne s'accumulent pas et puissent étre évités ou réduits au strict minimum.

5.1 Transport/lieu d'utilisation — Traitement

Les premieres étapes d'un traitement correct débutent tout de suite apres I'utilisation sur le patient.

Les saletés grossieres, les résidus, par exemple, de matériau de remplissage, de produit désinfectant et d'autres médicaments, doivent étre
éliminés avant le rangement des instruments.

. Dans la mesure du possible, il convient de privilégier I'élimination des déchets a sec (systeme clos humidifié). Sinon, I'élimination a lieu selon le procédé
normal des hopitaux. La clé a cliquet dynamométrique doit étre transportée et éliminée dans un récipient fermé ou dans un film protecteur étanche.

. D'une maniére générale, il faut éviter de laisser sécher les éventuels résidus dus a I'utilisation !

. De longs temps d'attente jusqu'au traitement, par exemple pendant une nuit ou un week-end, doivent étre évités pour les deux types d'élimination
(<6 heures).

5.2 Nettoyage et désinfection

Des solutions nettoyantes et désinfectantes d'un pH compris entre 4,5 et 10 sont prévues pour le nettoyage. Respectez les instructions du
fabricant de ces produits (par ex. usage prévu, dosage, durée d'action, etc.).

D'une maniére générale, lors du stockage des pieces en vue de leur nettoyage, il faut veiller au maximum a ce qu'elles ne se touchent et ne
superposent pas afin d'éviter toute zone difficile d'accés et d'effectuer un processus de nettoyage aussi efficace que possible.

5.21 Principes

Pour le nettoyage et la désinfection, I'emploi d'un procédé mécanique (laveur-désinfecteur) doit si possible étre privilégié. En raison de son
efficacité et de sa reproductibilité nettement plus faibles, le recours a un procédé manuel, méme en utilisant un bain a ultrasons, ne doit avoir
lieu qu'en cas de non disponibilité d'un procédé mécanique.

La préparation et le prétraitement décrits ci-dessous doivent étre effectués dans les deux cas

5.2.2 Préparation pour la décontamination
Directement apres I'utilisation (dans un délai maximal de 2 h), les impuretés grossiéres présentes sur les instruments doivent étre éliminées.

Les différentes pieces de la clé a cliguet dynamomeétrique doivent étre démontées avant le nettoyage (indépendamment du type de nettoyage
choisi). Ce démontage peut étre réalisé sans outils. Il suffit de dévisser complétement I'écrou de réglage. (Voir lllustration3)

Ne pas perdre la rondelle en plastique, cela altérerait la précision de I'instrument. (La rondelle en plastique ne doit étre retirée qu'en cas
d'impuretés visibles. La rondelle peut étre enlevée si besoin. Réintroduire la rondelle aprés le nettoyage.)

& —Jack & —Joint #-Filetage #-Ressort
| "4 L 7
a .
a6 = I W — o0
S ' |
1 Cliquet 2 Téte de clé a cliquet 3 Housse d'échelle graduée 7 Echelle gradu¢e Disque 5 Berou de réglage
lllustration3

5.2.3 Prétraitement

5.2.3.1 Déroulement | Prétraitement

Le prénettoyage doit toujours étre effectué, indépendamment du type de nettoyage qui suivra. Rincer les produits a I'eau courante froide
(qualité de I'eau potable, < 40 °C) jusqu'a ce que toutes les saletés visibles soient éliminées. La saleté tenace doit étre retirée avec une brosse
douce. Les cavités et les lumieres doivent étre rincées abondamment (> 30 secondes) a I'eau courante froide (qualité de I'eau potable,
<40 °C) a l'aide d'un pistolet a eau haute pression (ou d'un dispositif similaire).

5.2.4 Procédé mécanique — désinfection thermique

La preuve de I'adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une désinfection mécaniques efficaces a été apportée par un
laboratoire d'essais indépendant, accrédité et homologué ZLG en utilisant le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD (désinfection thermique,
Miele & Cie. KG, Glitersloh) ainsi que le produit prénettoyant et nettoyant neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg).
Dans ce cadre, le procédé décrit a été pris en considération.

5.2.4.1 Laveur-désinfecteur et milieux
Lors du choix du laveur-désinfecteur, il convient de veiller a ce que
. ce dernier présente absolument une efficacité contrélée (par ex. une autorisation/conformité/enregistrement DGHM ou FDA ou un marquage CE
conformément a la norme DIN EN ISO 15883),
. si possible, un programme de désinfection thermique contrélé (valeur Ao > 3 000 ou, pour les appareils plus anciens, au moins 5 minutes a
90 °C / 194 °F) soit utilisé (en cas de désinfection chimique, risque de résidus de produit désinfectant sur les instruments),
. le programme utilisé soit adapté aux instruments et comporte un nombre suffisant de cycles de ringage,
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. pour le ringage, uniqguement de I'eau déminéralisée soit utilisée,
. I'air utilisé pour le séchage soit filtré (sans huile, contenant peu de germes et de particules) et a ce que
. le laveur-désinfecteur soit régulierement entretenu et controlé.

Les applications matérielles, concentrations, températures, durées d'action et prescriptions de ringage indiquées par le fabricant des produits
nettoyants et désinfectants doivent absolument étre respectées.

5.24.2 Nettoyage/désinfection mécanique (— RECOMMANDE)
Paramétres de programme utilisés lors du contréle (programme : Des-Var-TD / laveur-désinfecteur Miele G7835 CD) :
. Les piéces doivent étre placées dans un bac dans l'unité d'injection mobile (E450/1).
. 1 minute de prér)ettoyage (eau courante froide, qualité de 'eau potable < 40 °C) — Evacuation de l'eau — 3 minutes de prénettoyage (eau courante froide, qualité de 'eau
potable < 40 °C)) — Evacuation de I'eau.
. 10 minutes de nettoyage a 55 + 5 °C avec 0,2 % de produit nettoyant alcalin (0,2 % Neodisher® MediClean) — Evacuation de I'eau.

. 1 minute de nettoyage avec de I'eau déminéralisée < 40 °C — Evacuation de I'eau — 2 minutes de nettoyage avec de I'eau déminéralisée < 40 °C —
Evacuation de I'eau.

. Désinfection automatique > 5 minutes a 92 + 2 °C avec de I'eau déminéralisée.

. Procédure de séchage automatique 90 * 2 °C du laveur-désinfecteur pendant au moins 30 minutes (2 60 + 5 °C dans I'espace de ringage).

Déroulement pendant le (re)traitement :

. Mettez les instruments dans le laveur-désinfecteur, en veillant a ce que les instruments ne se touchent pas.

. Démarrez le programme.

. Retirez les instruments du laveur-désinfecteur tout de suite aprés la fin du programme et assurez-vous qu'ils sont suffisamment secs avant de les
emballer.

. Controlez et emballez les instruments le plus rapidement possible apres les avoir retirés du laveur-désinfecteur.

5.2.4.3 Séchage manuel ultérieur
Si un séchage manuel ultérieur s'avére nécessaire, il s'effectue avec un chiffon non pelucheux et/ou en soufflant dans les lumiéres avec de
I'air comprimé stérile et sans huile.

5.2.5 Procédé manuel

La preuve de I'adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une désinfection manuels efficaces a été apportée par un labora-
toire d'essais indépendant, accrédité et homologué ZLG (§ 15 (5) de la loi allemande sur les dispositifs médicaux dite MPG) en utilisant les
produits nettoyants et désinfectants désignés ci-apres. Dans ce cadre, le procédé décrit a été pris en considération.

5.2.5.1 Nettoyage manuel
1. Mettre les produits dans un nettoyant alcalin (p. ex., 0,5 % Neodisher ® MediClean) dans le bain & ultrasons pendant une durée de
sonorisation de 10 minutes. Ne pas dépasser une température max. de 40 °C. Suivre les instructions du fabricant du produit net-
toyant.
2. Re-nettoyer complétement les produits avec une brosse douce. Le cas échéant, rincer abondamment (> 30 secondes) les cavités
et les lumiéres avec un pistolet a eau haute pression (ou un dispositif similaire).
3. Ringage des produits a I'eau courante (qualité de I'eau potable) pour retirer le produit nettoyant (> 15 secondes).

5.2.5.2 Désinfection manuelle
1. Immerger les produits dans un produit désinfectant figurant sur la liste du RKI ou de la VAH. Suivre les instructions du fabricant du
produit désinfectant. Vous devez vous assurer que le produit désinfectant atteint tous les recoins du produit (faites bouger les pieces
dans le bain de désinfection et, le cas échéant, baignez de produit désinfectant les surfaces cachées a l'aide d'une seringue, sans
canule).
2. Lecontréle d'efficacité du procédé a été effectué avec le produit désinfectant suivant : 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Hambourg)
15 minutes.
3. Ringage des produits (ringage complet de I'intérieur, de I'extérieur et des cavités) dans de I'eau déminéralisée > 60 secondes.
5.2.5.3 Séchage manuel

1. Séchage manuel avec un chiffon a usage unique non pelucheux. Pour éviter autant que possible toute eau résiduelle dans les
cavités, il faut souffler dessus avec de I'air comprimeé stérile et sans huile.

5.3 Controle

Des contréles minutieux et des tests de fonctionnement avant et aprés I'utilisation sont le meilleur moyen de reconnaitre et d'éliminer un
instrument qui ne fonctionne plus. Les zones de travail et de fonctionnement (par ex. le support de I'adaptateur et le déclenchement du couple)
ou encore les pieces mobiles doivent étre contrlées de maniére particulierement minutieuse.

Laisser refroidir les piéces a température ambiante. Les piéces avec des surfaces endommageées, un écaillage, des saletés ainsi que des
décolorations et de la corrosion doivent étre éliminées. Retirer les instruments déformés, usés du point de vue du fonctionnement ou endom-
magés d'une autre facon.

Les instruments encore sales doivent étre de nouveau nettoyés et stérilisés.

5.4 Maintenance
En cas d'utilisation de différentes clés a cliquet dynamométriques, veiller a ne pas mélanger les pieces respectives. Chaque
piéce appartient a un instrument respectif.

& - Lubrifier légérement les parties marquées (voir lllustration 3) avec de I'huile d'entretien pour instruments.
I convient ici de veiller a utiliser uniquement des huiles pour instruments (huile blanche paraffinique sans inhibiteurs de corrosion ou autres adjuvants), qui, en tenant compte de la température de stérilisation
maximale appliquée, sont approuvées pour la stérilisation a la vapeur et présentent une biocompatibilité contrélée, et a ce que les quantités les plus faibles possibles soient utilisées.

Assembler de nouveau la clé a cliquet et effectuer un test de fonctionnement.

Apres 'assemblage et avant la stérilisation, la clé a cliquet dynamomeétrique doit se trouver dans un état relaché a 10 Ncm max.
5.5 Emballage
La stérilisation des produits doit s'effectuer dans un emballage de stérilisation adapté. La démonstration du fabricant a été réalisée en utilisant

un emballage de stérilisation double (utilisé communément a I'hdpital), c'est-a-dire que le simple emballage sous film stérile adapté peut
également étre utilisé.

La procédure de stérilisation flash ou la stérilisation d'instruments non emballés n'est en principe pas autorisée !
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5.6 Stérilisation

La preuve de I'adéquation fondamentale des instruments a une stérilisation efficace a été apportée par un laboratoire d'essais indépendant,
accrédité et homologué ZLG en utilisant I'autoclave avec pré et postvaporisation EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) ainsi que I'embal-
lage stérile RB 51-3P et RB52-3P (film Steriking). Dans ce cadre, le procédé décrit a été pris en considération. Ces prescriptions doivent étre
respectées.

3 cycles de vaporisation | 132 °C / 270 °F | Temps de maintien = 4 minutes | Séchage sous vide pendant au moins 20 minutes®

5.6.1 Procédé de stérilisation — Procédé sous vide fractionné
Pour la stérilisation, seuls les procédés de stérilisation listés doivent étre employés.
Les autres procédés de stérilisation ne sont pas autorisés et leur efficacité doit étre prouvée par I'utilisateur/la personne en charge du traite-
ment.
e Procédé sous vide fractionné'? (avec un séchage suffisant du produit®)
. Stérilisateur & la vapeur conforme a la norme DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST 79 (pour les Etats-Unis : conformité
FDA)
e  Validé selon la norme DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (commissionnement) et évaluation des performances spécifiques au produit (PQ)
en vigueur)
e  Température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F) majorée de la tolérance selon la norme DIN EN ISO 17665
. Durée de stérilisation (durée d'exposition a la température de stérilisation)

Stockage
Aprés la stérilisation, les produits doivent étre stockés dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec et exempt de poussiéres.

Résistance des matériaux

Lors du choix des produits nettoyants et désinfectants, veillez a ce gqu'ils soient exempts des composants suivants :
- Acides organiques, minéraux et oxydants ainsi que solutions alcalines fortes
- Solvants organiques (par ex. alcools, éthers, cétones, essences)
- Oxydants (par ex. peroxyde d'hydrogene)
- Halogénes (chlore, iode, brome)
- Hydrocarbures aromatiques/halogénés
Ne pas utiliser de liquides de ringage acides ou de neutralisants !
Tous les instruments doivent uniquement étre utilisés a des températures ne dépassant pas 138 °C (280 °F).

Durée de vie des produits

La durée de vie expire lorsque le couple réglé est atteint 5 000 fois. Un retraitement fréquent, avec tout le soin nécessaire et si les instruments
sont intacts et en parfait état de fonctionnement, a peu d'effet sur ces instruments. La fin de la durée de vie des produits est normalement
déterminée par l'usure et 'endommagement causés par l'utilisation et dépend ainsi de nombreux facteurs, notamment le type, la durée et la
fréquence de I'utilisation ainsi que la manipulation, le stockage et le transport des instruments.

Les instruments endommageés, émoussés ou sales ne doivent pas étre utilisés.

En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue. Il en va de méme pour les endommagements causés par un retraitement ou un emploi
inapproprié, comme par exemple un impact mécanique excessif, une chute, une surcharge, etc.

Réparations/maintenance

A I'état de livraison, le réglage par défaut est d'une précision de I'ordre de * 10 % de la valeur du couple réglable.
La société Josef Ganter GmbH propose pour les clés a cliquet dynamométriques un service de réparation et de contrdle.

Nous recommandons un contréle annuel de la clé a cliquet dynamométrique par le fabricant.
Toute garantie est exclue pour les instruments réparés par des entreprises ou des personnes qui n'ont pas été expressément autorisées par
la société Josef Ganter GmbH.

Avant I'envoi, l'instrument doit étre nettoyé et stérilisé de maniére visible (par ex. au moyen d'un indicateur d'enveloppement sur un film stérile
scellé) conformément au présent mode d'emploi, faute de quoi la société Josef Ganter GmbH retournera le produit a I'expéditeur, moyennant
des frais, sans traitement supplémentaire.

Elimination

Si les instruments ne peuvent plus étre réparés ou traités, ils doivent étre éliminés en suivant le procédé habituel du cabinet ou de la cli-
nique et en respectant les directives régionales.

Obligation de déclaration

Tous les incidents graves survenant en lien avec le produit doivent étre signalés au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

* Au moins 3 étapes sous vide

2 Le recours au procédé de gravitation moins efficace est autorisé uniqguement en cas de non disponibilité du procédé sous vide fractionné et nécessite des durées de stérilisation nettement
plus longues qui doivent étre déterminées en fonction des instruments, des appareils, du procédé et des paramétres ainsi que validées, et ce sous I'entiére responsabilité de I'utilisateur.

3 Le temps de séchage du produit réellement nécessaire dépend directement des paramétres dont I'utilisateur est le seul responsable (configuration et densité de la charge, état de
stérilisation...) et doit donc étre évalué par I'utilisateur. En régle générale, les durées de séchage ne doivent pas dépasser 20 minutes.
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Informations supplémentaires

D'autres informations valables concernant le traitement des produits médicaux sont disponibles sur les sites web www.rki.de ou www.a-k-

i.org.
Informations relatives aux symboles utilisés et au fabricant
Symboles utilisés
Symbole Description/symbole pour ...
H ... Fabricant
... Numéro d'article
LOT ... Numéro de fabrication - lot
E'E:ﬂ ... Respecter le mode d'emploi
c E ... Conformité CE
... est un dispositif médical
... Non stérile
& ... Attention
CH |REP ... Mandataire suisse

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen
Germany
@ +49 (07720) 60995-0

9 info@josefganter.de
www.josefganter.de

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND

Page 6 sur 6


http://www.rki.de/
http://www.a-k-i.org/
http://www.a-k-i.org/
mailto:info@josefganter.de
http://www.josefganter.de/

JOSEF GANTER

Feinmechanik

c € Istruzioni per I'uso
Chiavi a cricchetto dinamometriche

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4
(versione: 11.01.2023) |traduzione: 11.01.2023)

La ringraziamo per avere acquistato uno dei nostri prodotti odontoiatrici.
Prima di utilizzarlo, leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, le quali devono essere con-
servate in un luogo facilmente accessibile all’operatore e al personale specializzato.

Leggere attentamente le avvertenze contrassegnate da questo simbolo. L’utilizzo non corretto dei pro-
dotti pud causare gravi lesioni al paziente, all’operatore o a terzi.

Per garantire che lo stato d’'uso e la funzionalita del prodotto siano perfettamente conformi all’'uso previsto, attenersi scrupo-
losamente a quanto prescritto in seguito. Tenere sempre presente che I'impiego di strumenti non conforme all’'uso previsto
ne pregiudica la durata e la sicurezza.

Alla consegna i dispositivi medici non sono sterili, pertanto prima del primo utilizzo e di ogni ulteriore
impiego devono essere trattati e sterilizzati dall’operatore in conformita alle seguenti istruzioni.

B> B>

Stato di consegna e conservazione dei prodotti nuovi di fabbrica

Di norma, conservare i prodotti in un luogo asciutto e protetto dall’'eventuale azione di agenti esterni, quali polvere e vapori o componenti
chimici.

Lo strumento viene consegnato in una posizione allentata a ca. 10 Ncm. Per sfruttare in modo ottimale la funzionalita dello strumento e di
conseguenza garantirne la massima durata si consiglia di conservalo sempre in questa posizione.

Dati del prodotto
Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i prodotti elencati in seguito.

Descrizione del prodotto/gruppo di prodotti:
Chiavi a cricchetto dinamometriche
Codici del catalogo e di ordinazione
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

nenti (anche se gli strumenti sono identici). Qualora i componenti vengano scambiati, prima di impiegare la funzione dinamo-

j Ogni componente deve essere montato esclusivamente sullo strumento fornito. Non & consentito scambiare fra loro i compo-
metrica occorre richiedere al produttore di effettuare una nuova verifica.

Questo prodotto & un dispositivo medico ed & concepito per essere utilizzato esclusivamente da personale odontoiatrico specializzato.
Per il ricondizionamento dei dispositivi medici, i collaboratori competenti devono disporre delle qualifiche minime previste dalle direttive di
legge, dai requisiti formativi e dal regolamento d’igiene.

La responsabilita per la scelta della procedura e dei collaboratori idonei all’'uso del prodotto ricade sull’operatore.

21 Uso previsto
Le presenti chiavi a cricchetto dinamometriche vengono utilizzate temporaneamente per avvitare e svitare viti, applicare impianti dentali,
nonché allentarne le connessioni entro i range di coppia definiti nelle applicazioni odontoiatriche concernenti I'implantologia, I'osteosintesi, la
chirurgia e la protesica dentale. La funzione dinamometrica pud anche essere “bloccata”. In posizione di bloccaggio & possibile raggiungere
coppie superiori per I'inserimento di impianti o I'estrazione di viti.

Per strumenti con range fino a 80 Ncm — L’applicazione con un carico superiore ai 100 Ncm pud danneggiare lo strumento.
A Per strumenti con range fino a 100 Ncm — L’applicazione con un carico superiore ai 120 Ncm pud danneggiare lo strumento.

2.2 Pazienti destinatari
Pazienti sottoposti a un trattamento d’'impianto dentale.

23 Controindicazioni

Particolari controindicazioni sono da prevedersi esclusivamente in relazione alla procedura chirurgica. L'operatore & quindi responsabile per
la scelta dei metodi piu idonei ai singoli casi e per le regolazioni in conformita alle personali condizioni anatomiche dei pazienti. Non utilizzare
la chiave a cricchetto dinamometrica in caso di intolleranze o allergie contro gli acciai inossidabili chirurgici comunemente in commercio.

24 Combinazione con utensili o altri prodotti

Le presenti chiavi a cricchetto dinamometriche possono essere corredate da adattatori che consentono di utilizzare gli utensili piu svariati. In
genere, gli adattatori di Josef Ganter GmbH sono compatibili. Al momento della scelta di un adattatore, 'operatore deve prestare attenzione
alla corretta dimensione dell’attacco dell’'utensile da utilizzarsi.

Data la grande varieta di possibili combinazioni (anche con utensili terminali di altri produttori) vengono messi a disposizione dell’'utenza
ulteriori informazioni tecniche dettagliate, scaricabili in qualsiasi momento dal sito www.josefganter.de , accedendo all’area download dei
cataloghi aggiornati.

Se si utilizzano adattatori di altri produttori, verificare che le loro specifiche di compatibilita siano conformi a quanto indicato nelle
presenti istruzioni per 'uso almeno per quanto concerne la dimensione dell’attacco che si desidera utilizzare, chi svolgera il

A lavoro e la procedura di condizionamento. Non ci assumiamo alcuna responsabilita per i danni causati da una combinazione con
prodotti di produttori terzi, almeno che non si tratti di un produttore espressamente indicato in uno dei nostri cataloghi citati in
questo paragrafo.
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3 Utilizzo

Subito prima di ogni utilizzo, controllare che il prodotto non presenti eventuali segni di usura e corrosione, nonché una ridu-
zione e/o perdita della funzionalita. Inoltre, lo strumento deve essere montato correttamente.

| prodotti danneggiati o che presentano i suddetti difetti devono essere immediatamente messi da parte e non devono essere piu
utilizzati nello stato in cui sono!

| prodotti che presentano una confezione sterile danneggiata (dopo il ricondizionamento effettuato dall’'operatore) non devono essere utilizzati
e devono essere sottoposti a un’ulteriore processo di ricondizionamento conformemente alle presenti istruzioni.

3.1 Possibili regolazioni preliminari
Regolazione protesica — funzione dinamometrica: azionando il relativo dado & possibile regolare in modo continuo il range dinamometrico
attraverso la molla. La regolazione ¢ visibile sulla scala della bussola graduata.

Regolazione chirurgica — funzione bloccata: ruotare il dado di regolazione fino alla tacca di riferimento @ (infinito). Non serrare troppo.

X
A (Vedere la figura 1) Non allentare entrambe le viti ' sul dado di regolazione, per evitare di perdere la preimpostazione di fabbrica.

— X
(@rEx) oM | iiETS

————

o]

Figura 1

3.2 Sostituzione dell’utensile (adattatore)
Afferrare il perno su entrambi i lati con il pollice e I'indice e tirarlo indietro nella direzione della freccia (—s=), quindi rimuovere o inserire
I'utensile (adattatore). (Vedere figura 1)

3.3 Utilizzo corretto dell’applicatore della coppia
e Per applicare con precisione la coppia, occorre premere esclusivamente sullimpugnatura del dado di regolazione (vedere freccia nella
figura2).

e Applicare la coppia, premendo solo con un dito.

¢ Non afferrare 'impugnatura con pollice e indice per applicare la coppia.

e Quando viene raggiunta la coppia impostata, la bussola graduata si piega rispetto all'asse in corrispondenza della testa della chiave.
L’applicazione della coppia viene percepita sia a livello sonoro che tattile.

Dopo che € stata applicata la coppia, non premere ulteriormente, altrimenti la chiave a cricchetto o i componenti odontoiatrici
potrebbero danneggiarsi.

Quando si rilascia I'impugnatura, la chiave a cricchetto ritorna nella posizione iniziale.

Figura 2

4 Materiale

Il prodotto é realizzato con i materiali elencanti in seguito:
acciaio inossidabile
PEEK

5 Ricondizionamento (iniziale e successivo)

Josef Ganter GmbH fornisce le chiavi a cricchetto dinamometriche in un prestabilito stato igienico che le rende ottimali per essere utilizzate
dall’operatore finale nel modo descritto in seguito. | metodi operativi necessari a ottenere questo stato sono stati approvati dal produttore. Al
fine di fornire all’'operatore le informazioni su un procedimento efficace per le singole fasi di pulizia, si € provveduto a eseguire in un laboratorio
accreditato un controllo di efficienza del processo di ricondizionamento per ogni singola procedura stabilita. A livello locale, la validazione
della procedura di pulizia e sterilizzazione applicata e di competenza dell’operatore oppure la responsabilita ricade sull’ufficio competente di
un dipartimento centrale addetto all’approvvigionamento di materiale sterile.

Qualsiasi modifica della confezione o del prodotto & da considerarsi alla stregua di un’alterazione dello stato di consegna appro-

vato.

Se si utilizzano piu chiavi a cricchetto dinamometriche non scambiare fra loro i singoli componenti. Ogni singolo componente

appartiene al rispettivo strumento.
Non utilizzare spazzole metalliche o spugne abrasive.

= La procedura di ricondizionamento deve essere eseguita esclusivamente da personale appositamente istruito.
= La qualita dell’acqua utilizzata deve corrispondere almeno a quella dell’acqua potabile. (Vedere i dati indicati nelle singole
fasi del processo di ricondizionamento).
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= Nelle presenti istruzioni di ricondizionamento vengono indicate le soluzioni detergenti e disinfettanti utilizzate nella prova
di efficienza. Se si utilizzano soluzioni detergenti e/o disinfettanti alternative, esse devono essere incluse nell’elenco dei
prodotti raccomandati dal Robert Koch Institut e dall’associazione tedesca per I'igiene applicata VAH. Il valore di ph deve
essere compreso tra 4,5 e 10.

= La persona addetta al processo di ricondizionamento € responsabile, affinché il trattamento eseguito in un’apposita in-
stallazione con una strumentazione, materiali e personale adeguati raggiunga i risultati previsti. In genere, per garantire
tale condizione & necessario sottoporre 'intero procedimento e la strumentazione utilizzata a una validazione e a controlli
di routine.

= Inoltre, occorre rispettare la normativa vigente in materia nel proprio paese, nonché le regole igieniche dello studio medico
e/o dell’'ospedale, soprattutto in riferimento alle diverse disposizioni concernenti I'inattivazione efficace dei prioni.

Nella scelta della qualita dell’acqua per il trattamento degli strumenti, &€ consigliabile prediligere sempre acqua completamente demineraliz-
zata, per evitare o ridurre il piu possibile 'accumulo di depositi corrosivi di sali e silicati.

5.1 Trasporto/Luogo di utilizzo — Ricondizionamento
Le prime fasi di un corretto ricondizionamento cominciano subito dopo aver utilizzato lo strumento sul paziente.
Rimuovere lo sporco grossolano e gli eventuali residui di materiale di otturazione, disinfettante o altri medicinali prima di riporre gli strumenti.
. Ogni qualvolta cid sia possibile, si consiglia di prediligere lo smaltimento a secco (sistema chiuso, inumidito). In caso contrario, lo smaltimento deve
essere effettuato secondo le procedure tipiche dell’ospedale. La chiave a cricchetto dinamometrica deve essere trasportata e smaltita in un contenitore
chiuso o in un involucro di protezione a tenuta stagna.
. E buona norma evitare di fare seccare gli eventuali residui presenti sullo strumento dopo il suo utilizzo!
. Con entrambi i metodi di smaltimento evitare di far trascorre troppo tempo prima di procedere con il ricondizionamento, ad es. tutta la notte o I'intero fine
settimana (possibilmente meno di 6 ore).

5.2 Pulizia e disinfezione

Usare solo soluzioni detergenti e disinfettanti con un valore di pH compreso tra 4,5 e 10. Attenersi alle istruzioni del fabbricante dei prodotti
utilizzati (ad es.: destinazione d’uso, dosaggio, tempo di azione, ecc.).

Riporre e conservare i componenti che dovranno essere puliti, in modo che non si sovrappongano e non entrino in contatto fra loro, per
garantire il lavaggio adeguato di tutte le parti dei componenti e una procedura di pulizia il piu efficace possibile.

5.21 Principi fondamentali

Se possibile, avvalersi di una procedura meccanizzata di pulizia e disinfezione (apparecchiatura di pulizia e disinfezione). A causa dell’efficacia
e della riproducibilita notevolmente inferiori, la procedura manuale (anche con il lavaggio in vasca ad ultrasuoni) deve essere applicata solo
qualora non sia effettuabile una procedura meccanizzata.

La preparazione e il pre-trattamento descritti in seguito devono essere eseguiti in entrambi i casi

5.2.2 Preparazione per la decontaminazione
Subito dopo I'utilizzo (al massimo entro 2 ore) rimuovere lo sporco grossolano presente sugli strumenti.

Prima della pulizia (indipendentemente dal metodo di pulizia scelto), disassemblare i vari componenti della chiave a cricchetto dinamometrica.
Lo smontaggio non richiede I'impiego di utensili, basta svitare completamente il dado di regolazione ed estrarlo. (Vedere la figura3)
Prestare attenzione a non perdere la rondella di plastica, perché cid pregiudicherebbe la precisione dello strumento. (La rondella di plastica
deve essere rimossa solo se visibilmente sporca. Se necessario, & possibile estrarre la rondella. Dopo la pulizia inserirla di nuovo).

& —Dente di tenuta & —Snodo #-Filetto #-Molla
b "4 L 2
a .
T F——— [J & | i — ==
N ' |

1 Ruota dentata 2 Testa della chiave 3 Bussola graduata 7 Scala Rondella 5 Dado di regolazione
Figura 3
5.2.3 Pre-trattamento
5.2.3.1 Procedura | pre-trattamento

La pulizia preliminare deve essere eseguita indipendentemente dal metodo di pulizia che si applichera in seguito. Sciacquare i prodotti sotto
acqua corrente fredda (qualita dellacqua potabile, <40 °C), fino a eliminare tutto lo sporco visibile. Rimuovere lo sporco piu tenace con una
spazzola morbida. Lavare intensivamente (> 30 secondi) le parti cave con una pistola ad acqua ad alta pressione (o simile) e acqua fredda
(acqua proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile, <40 °C).

524 Procedura meccanizzata — Disinfezione termica

La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a un’efficace pulizia e disinfezione meccanizzate é stata attestata da un laboratorio
di prova indipendente, accreditato e riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lénder tedeschi per la protezione sanitaria per farmaci e
prodotti medicinali) con I'impiego della macchina per pulizia e disinfezione Miele G7835 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. KG, Glitersloh)
e della soluzione detergente per pre-trattamento e pulizia neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo). Durante la prova
si é tenuto conto della procedura descritta.

5.2.4.1 Macchina per pulizia e disinfezione e prodotti
Quando si sceglie una macchina per pulizia e disinfezione, accertarsi che
. la sua efficacia sia comprovata (ad es. omologazione/clearance/registrazione DGHM (Societa tedesca di igiene e microbiologia) o FDA (Agenzia

americana per gli alimenti e i medicinali) e/o che abbia il marchio CE in conformita alla norma EN ISO 15883),
. se possibile, venga utilizzato un programma comprovato per la disinfezione termica (valore Ao > 3000 oppure, con macchine piu vecchie, almeno 5
minuti a 90 °C/194 °F)

. il programma utilizzato sia idoneo per gli strumenti e che esegua un numero sufficiente di cicli di lavaggio,
. il risciacquo venga effettuato con acqua demineralizzata,

. I'aria utilizzata per I'asciugatura sia filtrata (priva di oli e con una scarsa presenza di germi e particelle) e
. la macchina per pulizia e disinfezione venga regolarmente sottoposta a manutenzione e ispezione.

Attenersi inderogabilmente alle indicazioni fornite dal fabbricante del prodotto per la pulizia e la disinfezione concernenti gli usi dei materiali,
le concentrazioni, le temperature e i tempi di azione, nonché alle istruzioni per il risciacquo.
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5.2.4.2 Pulizia/Disinfezione meccanizzata (— CONSIGLIATA)
Parametri del programma utilizzati durante la prova (programma: Des-Var-TD/Macchina Miele G7835 CD):

. | componenti devono essere collocati nello spruzzatore mobile (E450/1) su un vassoio

. 1 minuto di pre-lavaggio (acqua fredda proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile < 40 °C) — scarico acqua — 3 minuti di pre-lavaggio (acqua fredda proveniente
dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile < 40 °C) — scarico acqua

. 10 minuti di lavaggio a 55+5 °C con soluzione detergente alcalina 0,2% (Neodisher® MediClean 0,2%) — scarico acqua

. 1 minuto di risciacquo con acqua demineralizzata < 40 °C — scarico acqua — 2 minuti di risciacquo con acqua demineralizzata < 40 °C — scarico
acqua

. Disinfezione automatica > 5 minuti a 92+2 °C con acqua demineralizzata.

. Asciugatura automatica 90+2 °C della macchina per pulizia e disinfezione per almeno 30 minuti (= 60+5 °C nel compartimento di lavaggio).
Procedura di ricondizionamento (iniziale e successivo)

. Collocare gli strumenti nella macchina per pulizia e disinfezione. Accertarsi che gli strumenti non entrino in contatto fra loro.

. Avviare il programma.

. Prelevare gli strumenti dalla macchina di pulizia e disinfezione subito dopo la conclusione del programma e accertarsi che siano sufficientemente

asciutti prima di procedere con il confezionamento.

. Controllare e confezionare gli strumenti il prima possibile dopo averli prelevati dalla macchina.
5.2.4.3 Ulteriore asciugatura manuale
Se dovesse essere necessario asciugare ulteriormente gli strumenti a mano, utilizzare un panno che non rilasci pelucchi e/o asciugare le parti
cave con aria compressa sterile e priva di oli.

5.2.5 Processo manuale

La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a un’efficace pulizia e disinfezione meccanizzate é stata attestata da un laboratorio
di prova indipendente, accreditato e riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lénder tedeschi per la protezione sanitaria per farmaci e
prodotti medicinali) (§15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi medici) con I'impiego della macchina per pulizia e disinfezione denominata in
seguito. Durante la prova si é tenuto conto della procedura descritta.

5.2.5.1 Pulizia manuale
1. Collocare i prodotti in una vasca a ultrasuoni riempita con soluzione detergente alcalina (per es. 0,5% Neodisher ® MediClean
0,5%) e impostare un tempo di emissione di ultrasuoni di 10 minuti. Non superare la temperatura massima di 40 °C. Attenersi alle
indicazioni fornite dal produttore della soluzione detergente.
2. Pulire a fondo i prodotti con una spazzola morbida. Se presenti, pulire intensivamente (> 30 secondi) le parti cave con una pistola
ad acqua ad alta pressione (o simile).
3. Sciacquare i prodotti sotto acqua corrente (proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile) per eliminare gli
eventuali residui di soluzione detergente (>15 secondi).
5.2.5.2 Disinfezione manuale
1. Immergere i prodotti in una soluzione disinfettante inclusa nell’elenco dei prodotti raccomandati dal Robert Koch Institut e dall’as-
sociazione tedesca per l'igiene applicata VAH. Attenersi alle indicazioni fornite dal produttore della soluzione disinfettante. Accer-
tarsi che la soluzione disinfettante raggiunga effettivamente tutte le parti del prodotto (muovere i componenti immersi nella soluzione
disinfettante ed eventualmente bagnare le superfici nascoste servendosi di una siringa senza cannula).
2. Laprova di efficienza del processo & stata effettuata con la soluzione disinfettante: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Amburgo) 15
minuti.
3. Risciacquo dei prodotti (risciacquo completo interno, esterno e delle parti cave) in acqua demineralizzata > 60 secondi.
5.2.5.3 Asciugatura manuale
1.  Asciugatura manuale con panno monouso che non rilascia pelucchi. Per evitare il piu possibile che rimanga dell’acqua nelle parti
cave, spruzzarle con aria compressa sterile e priva di oli.

5.3 Controllo

L’esecuzione di accurati controlli e test funzionali prima e dopo I'uso rappresenta il modo migliore, per individuare e scartare gli strumenti non
piu correttamente funzionanti. Controllare con particolare cura le aree operative e funzionali (ad es. attacco dell’adattatore e applicatore della
coppia) e anche le parti mobili.

Lasciare raffreddare i componenti alla temperatura ambiente. Devono essere scartati i componenti che presentano superfici danneggiate,
scheggiature, sporco, parti scolorite e segni di corrosione. Scartare anche gli strumenti deformati, consumati (in riferimento alla loro funzione)
o diversamente danneggiati.

Gli strumenti ancora sporchi devono essere sottoposti di nuovo a un processo di pulizia e sterilizzazione.

5.4 Manutenzione
Se si utilizzano piu chiavi a cricchetto dinamometriche non scambiare fra loro i singoli componenti. Ogni singolo componente
appartiene al rispettivo strumento.

¢ - lubrificare leggermente i punti contrassegnati (vedere la figura 3) con olio lubrificante idoneo.
Accertarsi di utilizzare esclusivamente oli idonei per gli strumenti (olio bianco paraffinato privo di inibitori di corrosione o altri additivi), omologati per la sterilizzazione a vapore (tenendo in considerazione la
massima temperatura di sterilizzazione applicata) e la cui biocompatibilita sia stata accertata. Utilizzare sempre la quantita minima necessaria.

Assemblare la chiave a cricchetto ed eseguire un test di funzionalita.

Dopo I'assemblaggio e prima della sterilizzazione, la chiave a cricchetto dinamometrica deve trovarsi in una posizione allentata a max 10
Ncm.

5.5 Confezionamento

La sterilizzazione dei prodotti deve essere effettuata in una confezione per sterilizzazione adatta. Il produttore ha effettuato la prova, utiliz-
zando una doppia confezione per la sterilizzazione (standard ospedaliero); cio significa che pud essere utilizzata anche una confezione
semplice di pellicola idonea per la sterilizzazione.

Di norma, non sono consentite la procedura di sterilizzazione di blister e/o la sterilizzazione di strumenti non confezionati!
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5.6 Sterilizzazione

La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a una sterilizzazione efficace e stata attestata da un laboratorio di prova indipen-
dente, accreditato e riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lénder tedeschi per la protezione sanitaria per farmaci e prodotti medicinali)
con l'impiego dell’autoclave con pre e post vuoto EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) e la confezione per sterilizzazione RB 51-3P e RB
52-3P (Steriking-foil) Durante la prova si e tenuto conto della procedura descritta. Attenersi alle presenti prescrizioni

3 cicli di vuoto | 132 °C/ 270 °F | = 4 minuti di tempo di attesa | asciugatura in vuoto per almeno 20 minuti®

5.6.1 Processo di sterilizzazione — Procedimento a vuoto frazionato
Per la sterilizzazione applicare esclusivamente le procedure illustrate.
Non sono consentite altre procedure di sterilizzazione e la loro efficienza deve comunque essere convalidata dall’'operatore e/o dalla persona
addetta al processo di ricondizionamento.
. Procedimento a vuoto frazionato':? (con sufficiente asciugatura del prodotto?)
e  Sterilizzatore a vapore conforme alla norma EN 13060/EN 285 e/o ANSI AAMI ST 79 (per USA: FDA Clearance)
. Convalidato in conformita alla norma EN ISO 17665 (IQ/OQ validi (commissionamento) e valutazione delle prestazioni specifiche
del prodotto (PQ))
e  Temperatura di sterilizzazione massima 134 °C (273 °F) piu la tolleranza in conformita alla norma EN ISO 17665
e  Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione)

Conservazione

Dopo la sterilizzazione i prodotti devono essere conservati nelle confezioni sterili in un luogo asciutto e privo di polvere.

Resistenza del materiale

Accertarsi che la soluzione detergente e disinfettante da utilizzarsi non contenga i seguenti componenti:
- acidi organici, minerali e ossidanti oppure sostanze fortemente alcaline
- solventi organici (ad es. alcol, etere, chetone, benzina)
- agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)
- alogeni (cloro, iodio, bromo)
- idrocarburi aromatici/alogenati
Non utilizzare brillantanti acidi o prodotti di neutralizzazione!
Tutti gli strumenti non devono essere esposti a temperature superiori a 138 °C (280°F).

Durata del prodotto

Dopo che la coppia impostata €& stata raggiunta 5000 volte, termina la durata del prodotto. Sottoporre spesso gli strumenti alla procedura di
ricondizionamento ha effetti limitati sugli stessi, sempre che venga effettuata con la dovuta cura e che gli strumenti siano funzionanti e non
danneggiati. La fine della vita utile del prodotto & solitamente determinata dall’'usura e dai danni causati dall’utilizzo, e dipende da molti fattori,
fra cui il tipo, la durata e la frequenza dell’applicazione, oppure I'impiego, la conservazione e il trasporto degli strumenti stessi.

Non utilizzare strumenti danneggiati, senza filo o sporchi.

Si esclude qualsiasi responsabilita in caso di inosservanza delle indicazioni fornite. Lo stesso vale per i danni causati dall’effettuazione di una
procedura scorretta di ricondizionamento o dall’utilizzo improprio come, ad esempio, azioni meccaniche sproporzionate, caduta, sovraccarico,
ecc.

Riparazioni / Manutenzione

Al momento della consegna, la regolazione di fabbrica prevede una precisione compresa nel range di £ 10 % della coppia impostabile.
Josef Ganter GmbH offre un servizio di riparazione e revisione delle chiavi a cricchetto dinamometriche.

Consigliamo di fare revisionare la chiave a cricchetto dinamometrica dal produttore una volta all’anno.
Le prestazioni di garanzia decadono qualora gli strumenti vengano riparati da ditte o persone non espressamente autorizzate da Josef Ganter
GmbH.

Prima di essere spedito al servizio di riparazione e revisione, lo strumento deve essere visibilmente pulito e sterilizzato in conformita a quanto
specificato nelle presenti istruzioni (ad es. applicando un’apposita etichetta sulla pellicola per sterilizzazione sigillata). In caso contrario, il
prodotto viene rispedito cosi com’e da Josef Ganter GmbH al mittente a spese di quest’ultimo.

Smaltimento

Se non dovesse essere piu possibile riparare o ricondizionare gli strumenti, questi ultimi devono essere conferiti per lo smaltimento secondo
il regolamento dello studio o della clinica. Osservare anche le disposizioni locali in materia.

Obbligo di notifica

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere notificati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro
in cui ha sede I'utente e/o il paziente.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori indicazioni sul ricondizionamento dei dispositivi medici visitare il sito www.rki.de oppure il sito www.a-k-i.org

* Almeno 3 fasi di vuoto

2 impiego del meno efficace metodo gravitazionale & ammesso solo qualora non sia disponibile la procedura a vuoto frazionato. Il metodo gravitazionale richiede tempi di sterilizzazione
pit lunghi che devono essere determinati e convalidati dall’'operatore, sotto la sua responsabilita, in funzione degli strumenti, della macchina, della procedura e dei parametri da utilizzare.
3|l tempo di asciugatura effettivamente necessario per il prodotto dipende direttamente dai parametri stabiliti dall'operatore sotta la sua esclusiva responsabilita (configurazione e concen-
trazione del carico, stato della sterilizzazione,...) e pertanto deve essere definito dallo stesso operatore. Generalmente I'asciugatura non deve durare oltre i 20 minuti.
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13 Informazioni sui simboli utilizzati e il produttore

Simboli utilizzati
Simbolo Descrizione / simbolo per ...
d ... produttore
... codice articolo Josef Ganter Feinmechanik GmbH
- . Niedereschacher Str. 24
... codice di produzione — lotto 78083 Dauchingen
[:E] ... leggere le istruzioni per I'uso Germany
ce ... conformita CE & +49 (07720) 60995-0
...dispositivo medico info@josefganter.de
non sterile www.josefganter.de
A ... attenzione
CH |REP ... Mandatario svizzero
Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Muchas gracias por haberse decidido por la compra de uno de nuestros productos dentales.

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de la aplicacion y consérvelas en un lugar
facilmente accesible para el usuario y el personal especializado correspondiente.

Lea detenidamente las advertencias marcadas con este simbolo. Un uso indebido de los productos

puede provocar lesiones graves al paciente, al usuario o a terceros.

A Para garantizar un estado de aplicacion y una funcionalidad éptimas para el fin previsto, es imprescindible respetar las
especificaciones de las siguientes instrucciones. Tenga en cuenta que el uso indebido de los instrumentos puede afectar
negativamente a la seguridad y vida util de este.

Los productos sanitarios no se envian en estado estéril y el usuario debe procesarlos y esterilizarlos
segun las siguientes instrucciones antes del primer uso y después de todos los usos posteriores.

Estado de suministro de almacenamiento de los productos recién salidos de fabrica

El almacenamiento por lo general se realiza en seco, protegido de influencias externas por polvo o vapores o componentes quimicos.
El estado de suministro esta en posicion distendida a aprox. 10 Ncm. Estas condiciones también se deben mantener como condiciones de
almacenamiento generales para un aprovechamiento y funcionalidad 6ptimos y para la vida util asociada a ello.

Datos sobre el producto

Estas instrucciones de uso son validas para los productos nombrados a continuacion.

Descripcion del producto/Grupo de productos: Carraca dinamométrica
Numeros de catalogo y de pedido
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

Cada pieza pertenece Unicamente al instrumento enviado. No esta permitido un cambio de componentes (tampoco en caso
de instrumentos idénticos) y el uso de la funcion de par de giro requiere que el fabricante lo vuelva a comprobar.

Se trata de un producto sanitario y solo esta previsto para su empleo por parte de odontélogos formados especializados.

Para el reprocesamiento, los trabajadores correspondientes deben tener una cualificacion suficiente que se corresponda con las
disposiciones legales y las especificaciones de formacién e higiene.

La seleccién de procedimientos y trabajadores adecuados en relacion con el producto compete al usuario.

21 Uso previsto

Estas carracas dinamométricas sirven para una aplicacion temporal para enroscar y desenroscar tornillos y para colocar implantes, asi como
para aflojar sus conexiones en intervalos de par de giro definidos para la aplicacion odontoldgica en las areas especializadas de implantologia,
osteosintesis, cirugia y prostodoncia. También se puede «bloquear» la funcion de par de giro. En la posicién de bloqueo se pueden transmitir
pares de giro mas elevados para la colocacion y el aflojamiento.

Para instrumentos con un intervalo de hasta 80 Ncm — La aplicacién en caso de carga de mas de 100 Ncm puede dafar el

instrumento.
A Para instrumentos con un intervalo de hasta 100 Ncm — La aplicacién en caso de carga de mas de 120 Ncm puede danfar el
instrumento.

2.2 Grupo destinatario de pacientes
Los pacientes que se sometan a un tratamiento de implante bucodental.

23 Contraindicaciones

Solo se consideran contraindicaciones especiales en relacion con el procedimiento quirdrgico. En este caso, el usuario es responsable de la
seleccion de métodos y ajustes adecuados de conformidad con las condiciones anatomicas de cada paciente. La carraca dinamométrica no
debe utilizarse si se sufre de intolerancia o alergia a los aceros quirdrgicos disponibles en el mercado.

24 Combinacién con herramientas u otros productos

Hay adaptadores previstos para estas carracas dinamomeétricas, para el uso de distintas herramientas. Los adaptadores de Josef Ganter
GmbH son adecuados en el uso general. Para la seleccion el usuario debe tener en cuenta el tamafio adecuado de la conexién de herramienta
prevista.

Debido a la variedad de combinaciones posibles (también para herramientas finales de otros fabricantes) dispone en todo momento de datos
técnicos detallados en la zona de descarga de www.josefganter.de dentro de los catalogos actuales.

En caso de usar adaptadores de otros fabricantes, se debe comprobar la compatibilidad de sus especificaciones con estas
instrucciones de uso, al menos en lo que respecta al tamafio de conexion, la mano de obra prevista y el reprocesamiento
deseados que se van a usar. No asumimos ninguna responsabilidad por dafios derivados de la combinacion con productos
ajenos, a no ser que se trate de fabricantes que se nombren expresamente en nuestros catalogos mencionados en esta seccion.

Aplicacién/Manejo

Inmediatamente antes de cualquier aplicacion, se debe comprobar el producto en busca de posibles signos de desgaste,
limitacién o pérdida del funcionamiento o corrosién. Ademas, el instrumento debe montarse de forma correcta.

Los productos dafiados o aquellos con los defectos mencionados se deben poner fuera de servicio de inmediato y ya no se
pueden volver a usar en este estado.

Los productos que presenten un envase estéril dafiado (tras el procesamiento por parte del usuario) no se pueden usar y se deben volver a
someter a un reprocesamiento segun estas instrucciones.
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3.1 Preajustes posibles
Ajuste de prostodoncia, funcién de par de giro: El intervalo de par de giro deseado se puede ajustar de forma continua con la tuerca de ajuste
a través del resorte. El ajuste es visible en la escala de la funda de escala.

Ajuste de cirugia, funcion blogueada: Girar la tuerca de ajuste hasta la marca de lectura @9 (infinito). No apretar demasiado.

X
& (véase la Figura 1) No aflojar los dos tornillos i en la tuerca de ajuste, ya que esto provoca una pérdida del ajuste previo de

fabrica.
o — X
(@1 Eam) e =
- -
Figura 1
3.2 Cambio de herramienta (adaptador)

Retraer la clavija en la direccion de la flecha (—==) a ambos lados con el pulgar y el indice y sacar o introducir la herramienta (adaptador)
(véase la Figura 1)

3.3 Manejo correcto de la activacion del par de giro

e El punto de presion para una activacion exacta del par de giro solamente esta en el mango de la tuerca de ajuste (véase la flecha en la
Figura 2).

e Activar solo con la presiéon de un dedo.

e No agarrar el mango con el pulgar y el indice para la activacion.

e Al alcanzar el par de giro ajustado, la funda de escala se dobla en el eje del cabezal de la carraca. La activacién se realiza de forma
visible y audible.

i'f No se debe seguir presionando tras la activacién del par de giro. La carraca o los componentes odontoldgicos se podrian
danar.

Al soltar el mango, la carraca vuelve a la posicion inicial.

Figura 2

Material

El producto esta compuesto por los materiales enumerados a continuacion:
Acero inoxidable
PEEK

(Re)procesamiento

Las carracas dinamométricas se entregan en un estado de pureza predefinido por Josef Ganter GmbH. Por tanto, se han adaptado de forma
optima al manejo del usuario final que se describe a continuacion. Los métodos de trabajo requeridos para ello han sido validados por el
fabricante. Para facilitar informacién al usuario acerca de un procedimiento que funciona para cada paso de limpieza respectivo, se ha
realizado un control de eficiencia del reprocesamiento para un procedimiento fijado en un laboratorio acreditado. La validacién del
procedimiento usado para la limpieza y la esterilizacién compete al propio usuario in situ o la responsabilidad corresponde al puesto de un
departamento central de suministros esterilizados.

Cualquier modificacién del envase o el producto también se considera una modificacion del estado de suministro validado.

En caso de usar varias carracas dinamomeétricas, no se deben cambiar las piezas por separado. Cada pieza pertenece a su

instrumento respectivo.

No usar cepillos metalicos ni esponjas de limpieza.

= El procesamiento solo puede ser realizado por personas formadas a tal efecto.
= La calidad del agua que se va a usar debe ser al menos potable (véanse las indicaciones en cada paso de
procesamiento).

ili = En estas instrucciones de procesamiento se indican los medios de limpieza y desinfeccion usados en la prueba de
eficiencia. En caso de usar otro medio de limpieza y/o desinfeccion, este debe estar incluido en la lista del RKI o VAH y
ser compatible con el material. El valor de ph debe oscilar entre 4,5y 10.

= El encargado del procesamiento es responsable de que el procesamiento realizado en realidad logre los resultados
deseados con el equipo, los materiales y el personal empleados en la instalacion de procesamiento. Para ello, por lo
general se requiere la validacion y monitorizaciones rutinarias del procesamiento y del equipo usado.

= Tenga en cuenta ademas las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las especificaciones de higiene de la
consulta médica o el hospital. Esto se aplica en especial a las distintas especificaciones en cuanto a una desactivacion
efectiva de los priones.

En caso de seleccionar calidades de agua para el tratamiento de los instrumentos, siempre se debe preferir agua desmineralizada para que
no se afiadan depdsitos de sales y silicatos que provoquen corrosion y para evitarlos o reducirlos al minimo posible.
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5.1 Transporte/Lugar de utilizacion — Procesamiento
Los primeros pasos de un procesamiento correcto empiezan inmediatamente después del uso en el paciente.
La gran acumulacion de suciedad, los residuos por ejemplo de material de relleno, desinfectante u otros farmacos se deben eliminar antes
de depositar los instrumentos.
. Siempre y cuando sea posible, se debe preferir el vertido en seco (sistema cerrado humedecido). Por lo demas, la eliminacién se realiza segun los
procesos sanitarios habituales. La carraca dinamométrica debe transportarse y eliminarse en un recipiente cerrado o en una funda protectora estanca.

. Por lo general se debe evitar el secado de los posibles residuos de la aplicacion.
. Los tiempos de espera prolongados hasta el procesamiento, por ejemplo por la noche o el fin de semana, se deben evitar en ambos tipos de vertido (<6
horas).
5.2 Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza se prevén soluciones desinfectantes y de limpieza con un valor de pH entre 4,5 y 10, siga las instrucciones del fabricante
para estos productos (p. €j. para el uso previsto, la dosificacion, el tiempo de actuacion, etc.).

Por lo general, para el almacenamiento de piezas para fines de limpieza hay que asegurarse de que se toquen o se solapen lo menos posible,
para evitar sombras de lavado y realizar un proceso de limpieza lo mas eficiente posible.

5.21 Principios basicos

En funcién de las posibilidades, preferiblemente se debe usar un procedimiento mecanico (lavadoras desinfectadoras) para la limpieza y la
desinfeccion. Debido a la efectividad y reproducibilidad considerablemente menores, solo se debe usar un procedimiento manual (incluso
con el uso de un bafio ultrasénico) en caso de no disponer de un procedimiento mecanico.

La preparacién y el tratamiento previo descritos a continuacién se deben realizar en ambos casos

5.2.2 Preparacion para la descontaminacion

Inmediatamente después del uso (en un plazo de maximo 2 horas) se debe eliminar la gran acumulacién de suciedad de los instrumentos.
La carraca dinamomeétrica se debe separar en sus piezas por separado antes de la limpieza (independientemente del tipo de limpieza
seleccionado). Esto es posible sin herramientas. Para ello Unicamente se debe desatornillar completamente la tuerca de ajuste. (Véase
Figura 3)

No se debe perder la arandela de plastico, ya que esto afectaria negativamente a la precisién del instrumento. (La arandela de plastico solo
debe retirarse en caso de suciedad visible. En caso necesario, se puede retirar la arandela. Tras la limpieza, introducir la arandela
presionando.)

& —Trinquete & —Articulacion #-Rosca #-Resorte

Y K€

¥
g ---JD:igmwmlu o3

O 0 0

1 Rueda de la carraca 2 Cabezal de la carraca 3 Funda de escala 7 Escala Arandela 5 Tuerca de ajuste

Figura 3

5.2.3 Tratamiento previo

5.2.3.1 Proceso/Tratamiento previo

La limpieza previa siempre se debe realizar, independientemente del tipo de limpieza subsiguiente. Lavar los productos con agua corriente
fria (calidad de agua potable, <40 °C) hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. La suciedad resistente se debe eliminar con un
cepillo blando. Las cavidades y limenes se deben lavar con una pistola de agua a presion (o similar) de forma intensiva (>30 segundos) con
agua corriente fria (calidad de agua potable, <40 °C).

524 Proceso mecanico — Desinfeccién térmica
El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion mecanicas efectivas ha sido expedido por un
laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido por el ZLG con el uso de una lavadora desinfectadora Miele G7835 CD
(desinfeccion térmica, Miele & Cie. KG, Giitersloh) y el medio de limpieza previa y limpieza neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburgo). Para ello se considerd el proceso descrito.
5.2.4.1 Lavadora desinfectadora y medios
Para la seleccion de la lavadora desinfectadora hay que tener en cuenta lo siguiente:
. La lavadora desinfectadora debe tener en general una eficacia comprobada (p. ej. autorizacién/clearance/registro de la FDA o DGHM o marcado CE
correspondiente a DIN EN ISO 15883).
. Si es posible, se debe usar un programa probado para la desinfeccion térmica (valor Ao > 3000 o, en caso de dispositivos antiguos, al menos 5
minutos a 90 °C/ 194 °F) (en caso de desinfeccion quimica existe peligro de restos de desinfectante en los instrumentos).
. El programa usado debe ser apropiado para los instrumentos y contener suficientes ciclos de lavado.
. Solo se puede usar agua desmineralizada para el aclarado.
. El aire usado para el secado se debe filtrar (sin aceite, bajo en gérmenes y en particulas).
. Se debe realizar un mantenimiento y comprobacion regulares de la lavadora desinfectadora.

Es imprescindible respetar las aplicaciones de materiales, las concentraciones, las temperaturas y los tiempos de actuacion, asi como las
especificaciones para el aclarado, indicados por el fabricante de los limpiadores y desinfectantes.

5.24.2 Limpieza/desinfecciéon mecanicas (— RECOMENDADO)

Parametros de programa usados para la prueba (programa Des-Var-TD/lavadora desinfectadora Miele G7835 CD):

. Las piezas deben colocarse en la unidad de inyeccién mévil (E450/1) en una bandeja

. 1 minuto de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a <40 °C) — Desaglie del agua — 3 minutos de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a
<40 °c) — Desaglie del agua

. 10 minutos de limpieza a 55+5 °C con limpiador alcalino al 0,2 % (Neodisher® MediClean al 0,2 %) — Desagtie del agua

. 1 minuto de lavado con agua desmineralizada a <40 °C — Desaglie del agua — 2 minutos de lavado con agua desmineralizada a <40 °C — Desaglie
del agua

. Desinfeccion automatica >5 minutos a 92+2 °C con agua desmineralizada.

. Procedimiento de secado automatico a 90+2 °C de la lavadora desinfectadora durante al menos 30 minutos (£ 60+5 °C en la camara de lavado).
Desarrollo durante el (re)procesamiento

. Introduzca los instrumentos en la lavadora desinfectadora. Asegurese de que los instrumentos no se tocan.
. Inicie el programa.
. Retire los instrumentos de la lavadora desinfectadora inmediatamente después de finalizar el programa y asegurese de que estan en un estado lo

suficientemente seco antes de envasarlos.
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. Compruebe y envase los instrumentos sin demora después de sacarlos.
5.2.4.3 Secado posterior manual
Si se requiere un secado manual subsiguiente, este se realizara con un pafio sin pelusas, y/o el soplado del lumen con aire a presion estéril
y sin aceite.

5.2.5 Proceso manual

El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccién manuales efectivas ha sido expedido por un
laboratorio de prueba independiente, acreditado y reconocido por el ZLG (§15 (5) de la ley alemana de productos médicos o MPG) con el
uso de los limpiadores y desinfectantes mencionados a continuacion. Para ello se considero el proceso descrito.

5.2.5.1 Limpieza manual
1. Introducir los productos en un limpiador alcalino (por ejemplo, Neodisher ® MediClean al 0,5 %) en un bafo ultrasénico con un
tiempo de accién de ultrasonidos de 10 minutos. No se debe superar la temperatura maxima de 40 °C. Para ello se deben seguir
las instrucciones del fabricante del limpiador.
2. Se debe realizar una limpieza posterior completa de los productos con un cepillo blando. Lavar las cavidades y los lUmenes, en
caso de haberlos, con una pistola de agua a presion (o similar) de forma intensiva (>30 segundos).
3. Lavado de los productos con agua corriente (calidad de agua potable) para eliminar el limpiador (>15 segundos).
5.2.5.2 Desinfeccién manual
1. Sumergir los productos en un desinfectante incluido en la lista del RKI o VAH. Para ello se deben seguir las instrucciones del
fabricante del desinfectante. Hay que asegurarse de que el desinfectante realmente llegue a todas las zonas del producto (mover
las piezas en el bafio de desinfeccién o lavar las superficies ocultas con desinfectante mediante inyeccion, sin canula).
2. La prueba de eficiencia para el proceso se realizé con el desinfectante: Korsolex plus al 3 % (Bode Chemie, Hamburgo) durante
15 minutos.
3. Lavado de los productos (lavado completo dentro, fuera y en las cavidades) en agua desmineralizada >60 segundos.
5.2.5.3 Secado manual
1. Secado manual con pafio desechable sin pelusas. Para evitar en gran medida que haya restos de agua en las cavidades, se
recomienda eliminarlos soplando con aire a presion estéril sin aceite. Para evitar en gran medida que haya restos de agua en las
cavidades, se recomienda eliminarlos soplando con aire a presion estéril sin aceite.

5.3 Control

Las comprobaciones y pruebas de funcionamiento minuciosas antes y después del uso son la mejor posibilidad para detectar y desechar un
instrumento que ya no es apto para el funcionamiento. Se deben comprobar con especial cuidado las zonas de trabajo y funcionamiento (p.
ej. el alojamiento del adaptador y la activacion del par de giro) o también las piezas moviles.

Dejar enfriar las piezas a temperatura ambiente. Se deben poner fuera de servicio las piezas con superficies dafiadas, desconchados,
suciedad o decoloraciones y corrosiéon. Ponga fuera de servicio los instrumentos deformados o que ya no funcionen o los instrumentos
dafados de otra forma.

Los instrumentos que aun estén sucios se deben limpiar y esterilizar de nuevo.

5.4 Mantenimiento

En caso de usar varias carracas dinamométricas, no se deben cambiar las piezas por separado. Cada pieza pertenece a su
instrumento respectivo.
¢ - Lubricar las zonas marcadas (véase la Figura 3) ligeramente con aceite de mantenimiento para instrumentos.

A este respecto hay que tener en cuenta que solamente se pueden usar aceites para instrumentos (aceite blanco parafinico sin inhibidores de corrosién u otros aditivos) que estén permitidos para la
esterilizacién al vapor, teniendo en cuenta la temperatura de esterilizacion méxima aplicada, y que posean biocompatibilidad probada, y se deben usar cantidades lo mas pequefias posibles.

Montar la carraca y realizar la prueba de funcionamiento.

Después del montaje y antes de la esterilizacion, la carraca dinamométrica se debe encontrar en estado distendido a max. 10 Ncm.

5.5 Envasado
La esterilizacion de los productos debe realizarse en un envase de esterilizacion adecuado. La certificacion del fabricante se realizé usando
un envase de esterilizacion doble (habitual en hospitales), es decir que también se puede usar un envase de lamina estéril sencillo apropiado.

No estan permitidos los procesos de esterilizacion rapida ni la esterilizaciéon de instrumentos sin envasar.

5.6 Esterilizacion

El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una esterilizacion eficaz ha sido expedido por un laboratorio de prueba
independiente, acreditado y reconocido por el ZLG con el uso del autoclave de vacio previo y posterior EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V.,
Breda) y el envase de esterilizacion RB 51-3P y RB52-3P (Steriking-foil). Para ello se considero el proceso descrito. Estos requisitos deben

cumplirse.
3 ciclos de vacio | 132 °C/ 270 °F | = 4 minutos de tiempo de permanencia | Secado al vacio durante al menos 20 minutos®
5.6.1 Proceso de esterilizacion — Procedimiento de vacio fraccionado

Para la esterilizacion solamente se deben usar los procedimientos de esterilizacion especificados.
No se permiten otros procedimientos de esterilizacién y el propio usuario/encargado del procesamiento debe demostrar su eficacia.
e  Procedimiento de vacio fraccionado *2(con suficiente secado del producto?)
. Esterilizador a vapor segun DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST 79 (para EE. UU.: FDA clearance)
e Validado segun DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido (encargo) y valoraciéon del rendimiento especifica del producto (PQ))
e  Temperatura maxima de esterilizacion 134 °C (273 °F) mas tolerancia segun DIN EN ISO 17665
e Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion)

! Al menos 3 pasos de vacio

2 El uso del procedimiento de gravitacion menos eficaz solo esta permitido en caso de no disponer del procedimiento de vacio fraccionado y requiere tiempos de esterilizacion
considerablemente mayores, que se deben determinar y validar bajo responsabilidad exclusiva del usuario de forma especifica para los instrumentos, dispositivos, procedimientos y
parametros.

3 El tiempo de secado del producto que se requiere realmente depende directamente de parametros que estan bajo la completa responsabilidad del usuario (configuracion y densidad de
carga, estado de esterilizacion...) y, por tanto, debe ser determinado por el usuario. Por lo general no se deben superar tiempos de secado de 20 minutos.
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6 Almacenamiento

Después de la esterilizacion, los productos se deben almacenar en el envase de esterilizacion secos y sin polvo.

7 Resistencia del material

Al seleccionar el limpiador y el desinfectante, asegurese de que no incluyen los siguientes componentes:
- Oxidos organicos, minerales u oxidantes o bases mas fuertes
- Soluciones organicas (p. €j. alcoholes, éter, cetona, bencina)
- Oxidantes (p. ej. peréxido de hidrégeno)
- Haldégenos (cloro, yodo, bromo)
- Hidrocarburos aromaticos/halogenados
No se pueden usar abrillantadores acidos ni neutralizantes.
Todos los instrumentos solo se pueden exponer a temperaturas que no superen 138 °C (280 °F).

8 Vida util del producto

Una vez se haya alcanzado el par de giro ajustado 5000 veces, finaliza la vida util. Una reprocesamiento frecuente apenas afecta a estos
instrumentos, siempre y cuando se tenga el debido cuidado, no se dafie el producto y sea completamente funcional. Normalmente el desgaste
y el dafio por el uso determinan el final de la vida util del producto y dependen de muchos factores, incluido el tipo, la duracion y la frecuencia
del uso, asi como el manejo, el almacenamiento y el transporte de los instrumentos.

Los instrumentos dafiados, romos o sucios no se pueden usar.

Se excluye toda responsabilidad en caso de incumplimiento. Lo mismo se aplica para dafios por reprocesamiento o manejo indebidos, por
ejemplo, una accién mecanica excesiva, caida, sobrecarga, etc.

9 Reparaciones/Mantenimiento

En el estado de suministro, el ajuste de fabrica tiene una precision en el intervalo de + 10 % del valor de par de giro ajustado.
Josef Ganter GmbH ofrece un servicio de reparacion y comprobacién de las carracas dinamométricas.

Recomendamos una comprobacién anual de la carraca dinamomeétrica por parte del fabricante.
Se anula toda garantia para los instrumentos que han sido reparados por empresas o personas que no hayan sido expresamente autorizadas
por Josef Ganter GmbH.

Antes del envio, el instrumento debe estar visiblemente limpio y esterilizado segun estas instrucciones (p. ej. mediante un indicador de cambio
en la lamina esterilizada sellada). De lo contrario Josef Ganter GmbH devolvera con cargo el producto sin tratarlo al remitente.

10 Eliminacién
Si los instrumentos ya no se pudiesen reparar o procesar, se deberan desechar de la forma habitual en la consulta o la clinica. Se deben
tener en cuenta las disposiciones regionales.

11 Deber de notificacion
Los incidentes graves relacionados con el producto se notificaran al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que

estén establecidos el usuario y/o el paciente.

12 Informacidén adicional

Encontrara otras disposiciones vigentes para el procesamiento de productos sanitarios en www.rki.de o www.a-k-i.org

13 Datos sobre los simbolos usados y el fabricante

Simbolos usados

Simbolo Descripcién/Simbolo para ...

.. Fabricante

.. Ntimero de articulo Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24

.. Cddigo de lote 78083 Dauchingen

= 8] B B

... Respetar las instrucciones de uso Germany
q3 .. Conformidad CE @ +49 (07720) 60995-0
.. es un producto sanitario @ info@josefganter.de
.. No estéril ® www.josefganter.de
& .. Atencion

E
=

.. Representante autorizado de Suiza

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Bnarop.apMM Bu, ue pewmnxTte Aa 3akynute eAuH OT HalWuUTe CTOMaToNTIOrM4YHN NPOAYKTU.
I'Ipo-ieTe're BHUMaTEJTHO TOBa PbKOBOACTBO 3a yno-rpeﬁa npeagu BCSAKO nsnons3saHe nro C'bxpaHﬂBaI;ITe
Ha NeCHOA4OCTbBLNHO 3a nOTpesMTeﬂﬂ N CbOTBETHUA cneuynann3mpaH nepcoHan MACTO.

MNpoueTeTe BHUMaTENIHO 0603HaYeHUTEe C TO3M CUMBOJ NpeaynpeauTenHu ykaszaHus. HenpaBunHoTo nsnonseaHe
Ha NPOAYKTUTE MOXe Aa AoBeAe A0 CEPUO3HM HapaHsiIBaHWUsA Ha NauMeHTa, NoTpeduTens unu TpeTu nuua.

3a pa ce rapaHTupa, Ye CbCTOSIHMETO 3a M3MOori3BaHe M (PyHKUMOHANHOCTTa 3a npeaBuaeHata Len Ha ynotpeba ca
Ge3npobnemHu, TpsbBa 3a4bIKUTENHO Aa Ca CrnaseHu npeanncaHvsita Ha criefBalloTo pbkoBoAcTBO. Mornsi, o6bpHeTe
BHMMaHuWe, 4Ye HenpaBuNHOTO GopaBeHe C WHCTPYMEHTU MOBMUSIBA HEraTMBHO TEXHWS €eKCrioaTauMOHEH CpOK U
GesonacHocT.

MeAauumHcKUTE NnPoAyKTU ce [OOoCTaBAT B HECTepUsIHO CbCTOAHME U TpﬂﬁBa Aa ce noaroTreAT U
cTepunuanpat npean NbpPBOTO U BCAKO crieqBallo U3nosfisaBaHe CbhrnacHo crnegBawoTo pPbLKOBOACTBO.

ChcTosiHMe npu gocraBka/CbXxpaHeHWe Ha YUCTO HOBU NPOAYKTU

C'bXpaHeHVIeTO no npuHUMN ce M3BbpLIBa Ha CyxXO0 MACTO, 3allUTEHO OT BbHLUHU BIUAHUA KaTO npax Ui XMMUYECKU usnapeHua unu
KOMMOHEHTW.

CbcTosHneTo npuv OOCTaBKa € B cBobofHa nosuumns npu 10 Ncm. 3a ontumanHoTo usnonasaHe Ha (byHKLl,VIOHaJ'IHOCTTa N CBbp3aHuA C ToBa
eKcnrnioaTaymMoHeH CPoK ToBa qu63a Oa ce cnasea U KaTo CTaHOapTHO yCrioBUE 3a CbXpaHeHue.

OaHHu 3a npoayKTa

ToBa pbKOBOACTBO 3a yn0Tpe6a € BanuaHo 3a M36poeHMTe no-gosy NpoAyKTu.

OnvcaHune Ha npogykTa/llpodykTosa rpyna:
AnHamMoOMeTpUYHU TPECHOTKU

KaTtanoxHun Homepa n Homepa 3a nopbyka
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935  518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R W1100001F

Bcsika oTAenHa YacT NpuMHaanexu camo KbM JOCTaBEHUS MHCTPYMEHT. CMsiHaTa Ha KOMMOHEHTM (OPY NPU UAEHTUYHM
& WHCTPYMEHTW) He e JonycTMMa 1 M3MCKBa NOBTOPHA NpoBepKa Npy NPOV3BOANUTENS 3a M3NON3BaHETO Ha PyHKUMsATa C
BbPTSLY MOMEHT.

To3n NpoayKT € MeauUMHCKV NPOAYKT U e NpeABuaeH caMmo 3a U3nonasaHe oT 0by4eHn CTOMaToNorMYHN cneumuanucTu.

3a nosTopHaTa 06paboTka € HeObXOAMMO CLOTBETHUTE CRYXWUTENM Aa ca AOCTaTb4yHO KBanuuuMpaHm B CbOTBETCTBUE CbC 3aKOHOBUTE
pa3snopenbu u npeanvcaHus 3a obpa3oBaHue U XurneHa.

MN360pbT Ha NOAXOASLLUM METOAM U CMYXMTENV BbB BPb3ka C NPOAyKTa € OTFOBOPHOCT Ha noTpebutens.

2.1 MpeaBuaeHa uen Ha ynotpeba

Te3n AMHaMOMETPUYHU TPECHOTKM CryXaT 3a BPEMEHHO M3MON3BaHe 3a 3aBMBaHE U pa3BMBaHE Ha BUHTOBE U 3@ MOCTaBsIHE HA MMMMAHTH,
KaKTO 1 3a 0CBOOOXAaBaHE Ha TEXHUTE CbEAMHEHUS] B ONpeaerneHnTe AMana3oHn Ha BbPTSLLUA MOMEHT 3a CTOMATOSIOMMYHO U3MNOM3BaHe B
cneumanuampaHnTe obnactv UMMNNaHTorNorusl, OCTEOCUHTE3a, XMPYPrus U npoTesupaHe. PyHKUMATa 3a BbPTSL, MOMEHT MOXe U Aa 6bae
LOnokupanHa“. B 6rnokvpaHa no3vumsa morat a ce npegasaT Mo-rofieMy BbPTALLM MOMEHTU 3a NOCTaBsIHE, KAKTO 1 3a 0CBOGOXAaBaHe.

3a nHcTpymeHTu ¢ amanasoH Ao 80 Ncm — ManonasaHeTo npu HatoBapsBaHe ot noseye ot 100 Ncm moxe ga nospeam

VHCTpYMeHTA.
A 3a MHCcTpymeHTH ¢ AnanasoH Ao 100 Ncm — WsnonssaHeTo npu HaToBapBaHe oT noseye oT 120 Ncm moxe ga nospeam
VHCTPyMeHTa.

2.2 LleneBa rpyna nauueHTu
MauneHTn, KoUTOo e ce noanaraT Ha NevYeHne Cbe 3LOHN MMMNNaHTW.

2.3 MpoTnBONOKasaHusA

CneuuanHu NnpoTuBonokasaHust MoraT ia ce BUAAT eAMHCTBEHO BbB Bpb3ka C onepaTuBHusi MeToA. Npu ToBa NoTpebuTensT e OTroBOpPEH 3a
n3bopa Ha noaxodsaWM MeTOAM M HACTPOMKM B CbOTBETCTBME C WHAMBUAOYaANHUTE aHaTOMWYHU OAafeHOCTM Ha nauueHTtute my. [pwu
HEMOHOCMMOCT UMK aneprusi KbM CTaHAAPTHU XUPYPrMYHW GnaropodHM CTOMaHu He TpsibBa Aa G6bae u3non3BaHa AVHAMOMETpUYHaTa
Tpec4yoTKa.

2.4 KoM6MHaums ¢ UHCTPYMEHTH Unu Apyru NpoayKTyH

3a Tean OMHAMOMETPUYHM TPECYOTKM ca MpedBMAEHU afanTopy 3a U3MoN3BaHe Ha Haii-pasfiMyHM MHCTPYMeHTW. Apantopute Ha
Josef Ganter GmbH ca eauHcTBeHuTe noaxoasim. MNpu usGopa TpsiGBa Aa ce BHUMMaBa 3a MOOXOAALMS pasMep Ha npeaBuaeHOTO
CBbP3BaHe Ha MHCTPYMeHTa npu noTpebutens.

Mopagm pasHooBpasHUTe Bb3MOXHU KOMBUHALMM (CbLUO U KbM KpaiHWU MHCTPYMEHTU Ha ApYri NPOU3BOAWUTENN) UMATe Ha PasnorioxeHue
NoApOoBHM TEXHMYECKM AaHHM Ha www.josefganter.de B 3oHaTa 3a M3TErNAHWS B aKTyarnHus Katanor.

Mpu “3non3BaHeTo Ha aganTopu Ha ApYrv NPoOU3BOAUTENN TPsAGBA Aa Ce NPOBEPST TEXHWUTE NpeanucaHnsa 3a CbBMECTUMOCTTa
C ToBa PbLKOBOACTBO 3a ynoTtpeba Hal-MankoTo MO OTHOLIEHWE Ha pa3mepa 3a CBbp3BaHe, KOMTO uWckaTe Aa u3nonssare,
npeaBuaeHaTa paboTHa cuna v noBTopHaTa obpaboTka. Hue He nmoeMame rapaHums 3a LETU OT KOMOMHauMsATa C BbHLIHU
NPOAYKTW, OCBEH aKo He CTaBa AyMa 3a NPOU3BOAMTENM, KOMTO Ca M3PUYHO NOCOYEHU B HALLMS CMIOMEHaT B TO3M pasaern kaTanor.
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3 WUsnonssaHe/6opaBeHe

HenocpeacTteeHo nNpeam BCAKO M3MNON3BaHe NpodyKTbT TpsbBa Aa ce NpoBepsiBa 3a €BEHTYaNHO Bb3HUKHaNM NpU3Haum 3a
f M3HOCBaHe, orpaHnyeHne unn 3aryba Ha yHKLMM 1 Bb3HKKHanNa kopoans. OCBeH ToBa MHCTPYMEHTLT TpsibBa Aa ce MOHTUpa

npaBuIHO.
MoBpeaeHV NPOAYKTM UMK TakMBa C ropecnoMeHaTuTe crnabocTy TpsibBa fa ce oTAensAT He3abaBHO 1 He TpsAbBa Aa ce n3nonaear
noseye B TOBa CbCTOSAHME!

MpoaykTh, KOUTO MMaT NOBpPeAEeHa CTepuriHa onakoBka (cnep obpaboTtkata oT noTpebutens), He Tpsbea Aa ce u3nonaear u Tpsibea Aa ce
noanoxar oLle BeAHbX Ha NOBTOpHa obpaboTka CbrnacHo ToBa ynbTBaHe.

3.1 Bb3MoXHM NnpeaBapuTenHN HaCTPOMKKU
Hactpoiika 3a npoTtesupaHe — ®yHKUMS C BbPTSALW MOMEHT: YKenaHusT Auana3oH Ha BbpTsWMs MOMEHT MOXe Aa Obae HacTpoeH
Bes3cTeneHHoO C perynvpallarta raika Hag npyxuHaTa. HactpoiikaTa ce BuK4a Ha ckanaTa Ha ckanvpaHara BTyrka.

HacTtpovika 3a xvpyprusi — BriokmpaHa dyHkums: 3aBbpTeTe perynupaluara ravika 4o MapkMpoBkaTta 3a oTunTaHe @@ (6eskpaiiHa). He BbpTeTe
TBBPAE CUIHO.

X
& (ewkTe @ueypa l) He ocBoboxpasainTe Aata BUHTA ! Ha perynupaiiaTa ranka, noHexe ToBa Lie fosBege Ao 3aryba Ha
habpuyHaTta npegBapuTenHa HacTpomka.

a— >1(
LIS
Va—
——
durypa 1

3.2 CMsiHa Ha MHCTPYMEHT (aganTop)
MN3ternete obpaTtHO wWudTa NO Nocoka Ha cTpenkarta (—®=—) OT gBeTe CTpaHu C nanew W nokasaney v OTCTpPaHeTe Wnu noctaeeTe
MHCTPYMeHTa (aganTopa). (BuxTe Puaypa 1)

3.3 MpaBunHo 6opaBeHe 3a 3afeMCTBaHe Ha BbPTALMUA MOMEHT

e TouykaTa 3a HaTMCKaHe 3a TOYHO 3afelCcTBaHE Ha BbPTALMS MOMEHT € eOMHCTBEHO Ha ApbXKaTa Ha perynvpallata ravika (BuxrTe
cTpenkaTa Ha Pueaypa 2).

e 3apevicTBaiiTe camo C HaTUCKaHe C MPbCT.

e He gpbxTe ApbXkaTa c nanew v nokasanel 3a 3ageicTeaHe.

e [lpu JocTuraHe Ha HacCTPOEHWUSI BbLPTSIL, MOMEHT cKanupaHaTa BTyfka Ce MperbBa OKOMO OCTa Ha [faBata Ha TpecyoTkaTa.
3agencTBaHeTo ce YyBa 1 ycella.

Cnep 3agelcTBaHeTo Ha BbPTALLUMA MOMEHT He NpoAabIKasanTe Aa HatuckaTte. TpecyoTkaTa UM CTOMaTomnormyHuTe
KOMMOHEHTU MoraT Aa ce noBpeasr.

I'IpM nycKkaHe Ha ApbXKaTa Tpec4HoTKaTa ce Bpblla B U3X04Ha No3numA.

Qdueypa 2

4 Martepuan

MpoAyKTHLT e cbCTaBeH OT U3bpoeHUTe No-A4oJly MaTepuanu:
Hepbxpaema ctomaHa
PEEK

5 (MoBTOpHa) o6paboTka

JuHamomempuyHume mpecyomku ce Oocmassm om Josef Ganter GmbH e npedsapumenHo ornpedesieHO CbCMOsIHUE Ha qucmoma.
8amoea me ca onmumanHo nodxodsawu 3a criedsauwjomo onucaHo myk bopaseHe npu kpalHusi nompebumen. Heobxodumume 3a uyenma
pabomHu mMemoOu ca eanudupaHu rpu rnpousgodumens. 3a Oa ce npedocmasu Ha nompebumerns uHgopMayusi OMHOCHO OadeH
yHKUYUoHUpaw, Memod 3a cbomeemHume omoesfiHU CMbIKU Ha [oYyucmeaHe, € Uu3ebpuleHa Mpoeepka Ha eghekmusHocmma Ha
rnosmopHama obpabomka 3a eceku ornpedenieH Memoo 8 akpedumupaHa nabopamopusi. BanudupaHemo Ha usron3eaHume memoou 3a
royucmeaHe U cmepunusayusi e 3adbiKeHUe Ha camusi nompebumesi Ha MSCMO UMU OMeo8OpHOCMMa 3a moea npuHadnexu Ha
LleHmparn+usi omOen 3a ocueypsieaHe Ha cmepusiHU npodyKkmu.

Bcska NpoOMAHa Ha OnakoBKaTa Ui Ha npoAyKTa npeacrasnaBa €eaHOBpPEeMEeHHO U NpoOMAHa Ha BannanpaHoTo CbCTOAHME Ha

AocTaBKa.
A I'Ipvl n3non3BaHe Ha HAKOJIKO AUHaAMOMETPUYHN TPEeCYOTKUN He CMeHsINTe oTAenHnTe Yactu. Beaka otaenHa yact npuHaanexu
KbM CbOTBETHUA UHCTPYMEHT.
He n3nonssante meTanHu YeTkn Unm NoYnCTBaLLm rs6m.
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= (ObpaboTkaTa TpsbBa Aa ce M3BbPLUBA CaMO OT NnLia CbC CbOTBETHOTO 06pa3oBaHue.

= Boparta, KOSiITO LUe ce 13non3ea, TpsibBa Aa MMa MUHUMYM Ka4ecTBO Ha NUTelHa Boda. (BUXKTE JaHHUTE B OTAENHUTE
CTbIKku Ha 0bpaboTka).

= B TOBa pbKkOBOACTBO 3a 06paboTKa ca NOCOYEHM U3MON3BAHNUTE NPU cePTUPULMPAHETO Ha edpeKTUBHOCTTA NMOYNCTBALLM
1 aesvHdekumpalum npenapatu. [Npu n3nonseaHe Ha anTepHaTVBEH NOYMCTBALY, W/unu Ae3nHdekumpall, npenapat Tow
TpsibBa aa e nocoyeH ot RKI unm VAH n ga e cbBMecTum ¢ matepuana. CtonHocTTa Ha pH TpsibBa aa e mexay 4,5 u
10.

= CnyxuTenst no obpaboTkata HOCKM OTFOBOPHOCT, Y€ AEWCTBUTENHO M3BbplUeHaTa ob6paboTka C M3Mon3BaHOTO
obopyaBaHe, maTepuanu 1 nepcoHan B npucnocobneHneTo 3a 06paboTka e NocTUrHano xxenaHute pesynrtatu. 3a uenra
ca Heobxo4VMMU BUHArK BanuamMpaHe u MOHUTOPWHT Ha YCTaHOBEHWSA pef Ha MeToAa 1 Ha u3nonasaHoTo obopyaBaHe.

Mpwn M36opa Ha KavyecTBaTa Ha BoJaTa 3a TpeTupaHe Ha UHCTPYMEHTU BUHAru TpﬂﬁBa hAace V|36epe HanbnHo obe3coneHa Boaa, 3a Aa MoraT
Oa He ce akymynumpat U Oa ce npeaotspaTtdaTr unu pegyuvpar oo abcontoTeH MUHUMYM MPUHUNHABALLMTE KOPO3UA OTrnaraHua Ha conv un
CUnukaTun.

5.1 TpaHcnopT/MsCTO Ha u3non3BaHe — o6paboTka

rl'prVITe CTBIMKM Ha npaBunHaTa o6pa60TKa 3ano4BaTt BeaHara crnej n3non3BaHeTo 3a nauneHTa.

pr6w 3aMbpcABaHUA N OCTaTbUM OT HAaNpUMep NbiHEXEeH MmaTepuarn, ,D,eBVIHCbeKLI,VIOHHVI cpenctea U apyrn nekapCTteBeHu cpeacrea TpHﬁBa
[ia ce oTCTpaHsBaT npean ocTaBsHe Ha UHCTPYMEHTUTeE.

. KbaeTto u korato € Bb3MOXHO, BUHArn TpﬂﬁBa Aa ce npegnoyeTe CyxoTo OTCTpaHsABaHe (BJ'Ia)KHa, 3aTtBopeHa CI/ICTeMa). M3xBbpnsiHeTo ce M3BbpLuBa
cbrnacHo obuyanHus 3a GONHUMYHOTO 3aBefeHue MeToA. ﬂI/IHaMOMeTpVI‘-IHaTa Tpec4yoTKa TpﬂGBa Oa ce TpaHCcrnopTupa M U3XBBPIN B 3aTBOPEH
KOHTeWHep unun B YNNbTHEH 3alnTeH Kanbd.

L] BuHarun TpﬂGBa Aa ce 136ArBa U3cbXxBaHe Ha Bb3MOXXHU OoCTaTbUU OT NPUNOXEHNETO.
. W npu aBaTa BMaa usxsbpnsiHe Tpsibea Aa ce n3barsat Abnrv BpemeHa (< 6 Yaca) Ha n3yaksaHe Ao obpaboTkaTa, Hanp. Npes HowTa Unu Npes yyrkeHaa.
5.2 MouucrTBaHe u ge3nHbeKumns

3a nouncTBaHe ca npeABuAeHV NoYMCTBaLLM M Ae3uHdekumpaly pasteopu ¢ pH ctoHocT mexay 4,5 n 10 — cnegBanTe MHCTPYKUMUTE Ha
npon3BoanTENS 3a TE3U NPOAYKTW (Hanp. NpefHasHavyeHve, 4o3upaHe, Bpeme 3a AeVcTBUe U Ap.).

Mo NpUHLMN NpY CbXpaHEHMETO Ha YacTy C Lien noyncTeBaHe TpsibBa Aa ce BHMMaBa Nno Bb3MOXHOCT [ja He Ce JOKOCBAT M Aa He nexar egHa
BbPXY Apyra, 3a Aa ce NpefoTBpaTAT HEM3MNakHaTU 30HU 1 Aa ce U3BbPLUM MaKCUMaIrHO eeKTUBEH NOYUCTBALL, NPOLIEC.

5.2.1 OcHoBu

3a nouuctBaHe M Ae3vH@eKUUss e 3a NpeanoymMTaHe Aa ce U3nonaea Nno Bb3MOXHOCT MawwwuHeH meTof (RDG (ypen 3a moumcTBaHe u
AesnHdekums)). PbyeH meToa — Aopy Npuy M3Morn3BaHe Ha ynTpa3sBykoBa 6aHsa — Tpsibea Aa ce usnonasa caMmo npu nnnca Ha MallvHEH MeTos
nopagu 3Ha4nTErNHO No-HUckaTa eqPeKTUBHOCT M Bb3NPOM3BOANMOCT.

OnucaHama no-dosly nodzomoeka u npedeapumesiHa obpabomka mpsibea da ce uzebpwam u 8 dgama criyqasi

5.2.2 MoaroToBka 3a AeKOHTaMUHaUMATa
[lvpekTHO crea n3non3BaHeTo (B paMKMTE Ha MakcMMyM 2 Yaca) TpsibBa Aa ce OTCTPaHAT rpybute 3aMbpcsBaHns OT MHCTPYMEHTUTE.

[OunHamomeTpuyHaTa TpecyoTka TpsibBa Aa ce pa3rnobsiBa Ha OTAENHUTE CU YacTu npedu 8CAKO noyucmeaHe (He3aBUCMMO OT 3bpaHusi BUA,
nouncteaHe). ToBa e Bb3MOXHO 6e3 MHCTPYMeHTU. 3a LenTa camo perynupaliara raika ce passusa Aokpai. (BmxTe Puaypa 3)

Mpn ToBa He rybete nnacTmacoBaTa Liaiba, NMoHexe TOBa LUe MOBMNWAEe Ha TOYHOCTTA Ha WMHCTpymeHTa. (Mnactmacosata Lavnba e
HeobxoAuMO Aa ce OTCTpaHsBa camo B Cry4an Ha BUAUMMK 3aMbpcsaBaHus. LWanbaTta moxe ga ce n3saam npu Hyxoa. Cnep noyMcTBaHeTo
NpUTUCHETE OTHOBO LualbaTa.)

Maney LapHup Pe3ba MpyxuHa

¢ é

@OJ "l" Hmll T 00
T T 11

Xpanoso [maBa Ha Tpec4yoTkaTa CkanupaHa Ckana  [HOwuck Perynupawa ravika
Koneno BTYIKa

Qdueypa 3

5.2.3 MpeaBapuTenHo TpeTupaHe

5.2.3.1 [pouec Ha npedsapumenHo mpemupaHe

MpenBapuTenHOTO NoYMcTBaHe TpsbBa Aa ce U3BBbPLUBA BUHArM, HE3aBMCMMOCT OT nocneaBalumsa Bua nodmcTeaHe. MannakHeTe npogyktute
noA CTyAeHa BoAa OT BOAONPOBOAHATA Mpexa (KaueCTBO Ha nuTenHa Boaa, < 40 °C), pokato He 6baaT OTCTpPaHEHU BCUYKN 3aMbPCABAHMS.
OtcTpaHeTe 3anenHanaTa MpbCcoTUsi C Meka YeTka. Kyxute npoctpaHcTBa TpsibBa fa ce NpoMMUAT Ypes NUCTONET C BoAa Mo HansiraHe (Mnu
nopobeH) nHTeH3uBHO (> 30 cekyHaM) CbC CTyAEHaA BoAa OT BOAONPOBOAHATa Mpexa (Ka4ecTBO Ha nuTeHa Boga, < 40 °C).

5.2.4 MawwmrHeH npouec — TepMUYHa Ae3nHbekuus

Cepmucukambm Ha NpUHYyUMHama Cb8MeCcmUMOCT Ha UHCMpPpYMeHmume 3a eeKmueHO MAalWUHHO ro4ucmeaHe U Oe3UuHgeKkyusi e
u320meeH om He3asucuma akpedumupaHa u npusHama om ZLG usnumeamernHa nabopamopusi npu uanonssarHe Ha ypedu RDG Ha Miele
G7835 CD (mepmuyHa de3uHgpekyus, Miele & Cie. KG, omepcriox) u Ha npenapamu 3a npedsapumesiHo royucmeaHe u royucmeaHe
neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Xambype). lpu mosa e cvbrito0asaH onucaHusim Memoo.

5.2.4.1 RDG (yped 3a no4ucmeaHe u de3uHgekyus) u cpedu
Mpu nsdopa Ha RDG TpsibBa ga ce BHMMaBa

. RDG pa vma 3agbmkutenHo manutaHa edektuBHocT (Hanp. DGHM unu FDA opo6penwue/paspeluenve/pernctpaumns nnm CE mapkupoBka B
cvotBeTcTBMe ¢ DIN EN ISO 15883),

. no Bb3MOXHOCT Aa Ce 13Mon3Ba usnutaHa nporpama 3a repmuyHa geavHdekums (Ao ctonHocT > 3000 unm — npm no-ctapu ypeam — MUHUMYM 5 MUHYTH
npu 90 °C/194 °F) (npu XxuMU4Ha Ae3nHgeKuns nma onacHOCT OT OCTaTbUM OT Ae3nHdeKuMpaLL npenapaT BbpXy UHCTPYMEHTUTE),
. n3nonasaHaTta nporpama Aa e noaxosila 3a UHCTPYMEHTUTE U Aa CbAbpxKa AOCTAaTbYHO LKW Ha U3nnaksaHe,

. 3a OONMbJTHUTENHOTO M3NNakeBaHe ga ce u3non3ea camo gemMuHepanusnpaHa soaa,
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. M3MON3BaHUAT 3a CyLUEHeTO Bb3ayx Aa e huntpupaH (6e3 macna, ¢ HUCKO CbAbpPXKaH1e Ha NaToreHn 1 4acTuum) n
. RDG pa e o6cnyxBaH 1 NpoBepsiBaH perynsipHo.

MocoyeHnTe OT NPOM3BOAUTENS Ha NoYMcTBaWMTE WU Ae3nHdeKUuMpalmTe npenapaTv WHCTPYKUMM 3a MaTtepuana, KOHUEeHTpauuu,
TemnepaTypu 1 BpemeHa Ha AelicTBUe, KakTo 1 NpeanvcaHusTa 3a AoOMbIHUTENHO n3nnaksaHe, Tpsibea Aa ce cnassaT HeMPeMEHHO.

5.2.4.2 MawuHHo noducmeaHe/JeauHgekuyus (— NMPEMNOPBLYUTESIHO)
U3nonseaHu npu cepmucghuyupaHemo napamempu Ha npozpamama (npozpama: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Yactute TpsibBa Aa ca noctaBeHu B MobunHusi npbekaly moayn (E450/1) B noctaBka
L] 1 MWHYTa NpeaBapuTesIHO NMOYUCTBAHE (ctyaeHa Boaa OT BOAONPOBOAHATA MpeXa C Ka4yecTBO Ha nuTeiHa Boga < 40 °C)— ﬂpeMMHaBaHe Ha Boga — 3 MWUHYTK
npeaBapuUTenHo NOYNCTBAHE — (cTyaeHa Boaa OT BOAONPOBOAHATA Mpeka C Ka4yecTBo Ha nuTeiiHa Boaa < 40 °C)
. 10 MuHyTU noumcTeaHe npu 55 + 5 °C ¢ 0,2% ankaneH noyncreay npenapar (0,2% Neodisher® MediClean) — MNpemuHasaHe Ha Boaa
. 1 MUMHYTa NpoMuBaHe ¢ AeMuHepanuaupaHa Boga < 40 °C — lNpemuHaBaHe Ha BoAa — 2 MUHYTM U3NnakBaHe C AeMuHepanuanpaHa Boga < 40 °C
— [MpemuHaBaHe Ha Boga
. ABTOMaTU4Ha Ae3nHdekumsa > 5 MuHyTn npu 92 + 2 °C ¢ geMuHepanusupaHa Boga.
. ABTOMaTH4eH npotiec Ha cyeHe 90 + 2 °C Ha RDG 3a muHuMyM 30 MuHyTH (£ 60 + 5 °C B kaMmepaTa 3a U3nnaksaHe).
Mpoyec no epeme Ha (ToemopHa) o6pabomka:
. MocTtaBeTe MHCTpymeHTUTe B RDG. BHMMaBaliTe JOKyMeHTWUTe Aa He ce [JOoKOCBaT.

. CrapTupaiiTe nporpamara.
. WN3BageTe nHcTpymeHTuTe 0T RDG HenocpeACcTBEHO crieq Kpasi Ha mporpamaTa u ce yBepeTe, Ye ca JOCTaTbYyHO CyXu Npeaun onakoBaHeTo.
. MpoBepsiBaiTe 1 onakoBanTe MHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO Hal-6bP30 crep usBaxaaHeTo.

5243 PbyHO donbriHUMenHo uscywasade

Ako e Heobxoammo nocneaBalo PBYHO M3CylwaBaHe, TO Ce U3BbpLUBa C Kbpna 6e3 BnacuHkv u/nnm npoayxBaHe Ha KyxXxute NpocTpaHCTBa
4pes3 cTepuneH, obe3macrneH crbcTeH Bb3ayxX.

5.2.5 PbyeH npouec

Cepmucgbukambm Ha NPUHYUNHama Cb8MecmuMoCm Ha UHCMPYMeHmume 3a egoeKmueHO PbYHO MoYucmeaHe U 0e3UHGeKUUsi e U320meeH
om Hesasucuma akpedumupara u rpusHama om ZLG (§15 (5) MPG) usnumeamenHa nabopamopusi npu u3srnonsgaHe Ha u3bpoeHume ro-
dony no4yucmeawu u 0e3uHgekyupawu npenapamu. [Mpu mosa e cvbidasaH onucaHUsIm Memoo.

5.25.1 PByHo noyucmeaHe
1. [llocTtaBeTe npogykTuTe B ankaneH nouncteally npenapat (Hanp. 0,5% Neodisher ® MediClean) B ynTpa3sykoBa 6aHsi ¢ Bpeme Ha
TpetupaHe 10 MuHyTU. He HagBuwaBawTe Makc. Temnepatypa ot 40 °C. Npu ToBa TpsbBa Aa ce cna3sa nocrnegoBaTeNnHoOCTTa Ha
VMHCTPYKUMWTE Ha NPOM3BOAMTENS HA NOYMCTBALLMS Npenapar.
2. TNouncTteTe AONBMHUTENHO NPOAYKTUTE C MeKa 4YeTka. [pomuiiTe KyxuTe NpocTpaHCTBa U CBETNMTE OTBOPU, ako Ca HamnuyHu, C
nucToneT ¢ Boga nog HansiraHe (Mnu nogobeH) MHTeH3nBHO (> 30 cekyHaw).
3. WMsnnakBaHe Ha MpoAyKTUTe MOA Teualla Boda OT BOAOMNPOBOAHATA Mpexa (KavyecTBO Ha MuTeriHa Boda) 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
noyucTBawums npenapart (> 15 cekyHawm).
5.25.2 PnyHa de3uHgbekyusi
1. TMoTtonete npogyktute B nocodeH oT RKI wnn VAH pesvHdekumpaw, npenapat. lMpu ToBa TpsibBa ga ce cnassa
nocrnefoBaTenHOCTTa Ha MHCTPYKUMUTE Ha Mpou3BOAMUTENS Ha Ae3vHdekumpalwimsi npenapaT. Tpsbsa ga ce rapaHTupa, ye
NOYNCTBALLMAT NpenapaT HancTMHa OoCTUra 4O BCUYKM 30HM Ha NpoAykTa (ABWXeTe YacTute B Ae3nHdekumpallara BaHa 1 npu
HeobXoAUMOCT NPOMUIATE CKPUTUTE MOBBPXHOCTM Ype3 CNpUHLIOBKa — 6e3 KaHona — ¢ Ae3uHdgekuupaly npenapar).
2. CepTudmumpaHeTo 3a epeKTMBHOCT 3a NpoLeca e U3BbpLUEHO ¢ Ae3nHdekumoHHust npenapat: 3% Korsolex plus (Bode Chemie,
Xambypr) 15 MUHyTK.
3. M3nnakBaHe Ha NpoAyKkTMTE (MbIIHO MPOMMBAHE OTBBTPE, OTBBLH U HA KyXUTe MPOCTpaHCTBa) B AeMUHepanusupaHa soga > 60
ceKkyHau.
5.25.3 PByHo uscywasaHe
1. PbyHO u3cyllaBaHe C egHOKpaTHa kbpna 6e3 BnacuHku. 3a Aa ce npefoTBpaTSaT B MakcMmarHa CTeneH ocTaTbLy OT BoAa B KyxuTe
NPOCTPaHCTBA, T€ Ce NPoAyXBaT CbC CTEepUIieH, 06e3MacreH CrbCTeH Bb3ayX.

5.3 MpoBepka

CrapartenHute npoBepku u byHKUMOHANHN TeCTOoBe npeau v crieq ynotpebata ca Han-gobpata Bb3MOXHOCT Aa Ce OTKpue u oTaenu
HedyHKUMOHMpaL, nHCTpyMeHT. OcobeHo cTapaTtenHo Tpsibea ga ce npoBepAT paboTHUTE U (PYHKLMOHANHUTE 30HWU (Hamp. Abpxadya Ha
aganTopa u 3aeicTBaHeTO Ha BbPTALLUSE MOMEHT) UMW MOABWXHUTE YacTy.

OcTaBeTe yYacTuTe Oa Cce OxNagdaAT Ha CTavHa Temnepatypa. TpsbBa Oa ce OTAENAT 4YacTu C NOBPeAEHW MOBBLPXHOCTW, HauenBaHus,
3aMbpCsBaHUS, KaKTo U C OLBETsIBaHUS 1 kopo3us. OTaenete AedopMupaHn, M3HOCEHN MO OTHOLLEHWE Ha DYHKUMSATA UM UMW NOBPEAEHU
no ApYr HA4YMH UHCTPYMEHTMU.

Bce oue 3ambpceHnTe MHCTPYMEHTH TpsibBa Aa ce NOYUCTAT M Aa Ce CTepUnuampaTt OTHOBO.

5.4 TexHuYecko ob6cnyxBaHe
Mpy n3nonssaHe Ha HAKONKO AUHAMOMETPUYHM TPECHOTKN HE CMeHsaWTe oTaenHuTe Yactu. Besika otaenHa Yact npuHaanexu
KbM CbOTBETHWUS UHCTPYMEHT.

é — CMaxeTe MapKupaHuTe 30HU (BUXTe Puaypa 3) Neko CbC CMaska 3a NoAapPbLKKA Ha UHCTPYMEHTW.
INpu mosa mpsibea Oa ce sHUMasa 0a ce U3ron3eam camo CMa3Ku 3a UHCMpyMeHmu (napaghuHos easesnuH 6e3 KOpO3UOHHU UHXUbumopu unu Opyau 0obaeku), Koumo — fpu crnasgaHe Ha MakcumasaHoO
npunoxumama memnepamypa Ha cmepunu3ayus — ca 0006peHU 3a cmepusu3ayus ¢ napa u umMam usnumana uocsemecmumocm, u 0a ce u3ro3eam eb3MOXHO Hall-MasiKu Koudecmea.

CrnobeTe TpecyoTkaTa 1 usBbpLueTe PyHKLMOHANEH TeCT.

[uHamomeTpuyHaTa TpecyoTka TpsibBa Aa ce Hamupa B cBoBogHO cbecTosiHMe npu makc. 10 Ncm cnep crnobsiBaHeTo M npeam
cTepunusauusaTa.

5.5 OnakoBka

CTepunusaumsita Ha NpoaykTuTe TpsibBa [ja ce M3BBLPLLK B NOAXOAsLLA CTepunm3aumoHHa onakoska. Bepudukauusata Ha npoussoautens e
M3BbpLUEHa NP U3No3BaHe Ha ABOMHA ONakoBKa 3a cTepunusauua (nogxoasila 3a 6onHMUa), T.e. MOXe [a ce M3Mosnssa U eguHuyHaTa
noaxoasia onakoska OT GofiMo 3a CTepunusauust.

MeToguTte Ha 6'bp3aTa cTepunusauunsa unu ctepunusaunaTa Ha HeonakoBaHU MHCTPYMEHTU HUKOra He ca AOﬂyCTMMM!

CtpaHuua 4 ot 6



10

11

12

C € @ PbkoBOACTBO 3a ynoTpeba JOSEF GANTER
AVHaMoOMeTPUUYHU TPECUYOTKHU reimmecnani

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (Bepcua: 11.01.2023) | (npesoa;: 11.01.2023)

5.6 Crepunusauus
Cepmucgbukambm Ha NpUHYUNHama Cb8MECMUMOCM Ha UHCMpyMeHmume 3a eghekmueHa cmepuru3ayusi e u32omeeH om He3asucuma
akpedumupara u npusHama om ZLG u3numeamerHa nabopamopusi Npu u3rosi3eaHe Ha asmoksias ¢ npedsapumerieH u nocnedsauy 8aKkyym
EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., bpeda) u Ha onakoskama 3a cmepunusayuss RB 51-3P u RB52-3P (Steriking-foil). lMpu mosa e
cwbrrodasaH onucarHusm memod. Tesu npednucaHus mpsibea da ce criazsam.
3 sakyymupawu yuxkbna | 132 °C/270 °F | = 4 muHymu epeme Ha udyakeare | CyweHe eb6 8aKyym 3a MUHUMyM 20 MuHymu®
5.6.1 Mpouec Ha cTepunusaumsa — dpakLMoHMpaH BaKkyyMeH mMeToq
3a cTrepunusauusaTa Tpabsa Aa ce U3Non3saT camo M3bpoeHNTe MeToaN Ha CTepunm3aums.
Opyrn meTogu Ha cTepunu3aumsi He ca AONyCTUMM U TsixHaTa edekTMBHOCT TpsibBa Aa 6bae ceptudmumpaHa oT  camust
notpebuTten/oTroBopHuMK No obpaboTkata.
e  dpakuMoHMpaH BaKyyMeH MeToA! %(C 4OCTaTbYHO M3CyluaBaHe Ha npoaykTuTe’)
. Crepunusatop c napa B cbotBetctBue ¢ DIN EN 13060/ DIN EN 285 unu ANSI AAMI ST 79 (3a CALL;: FDA paspeLueHue)
. BanuaupaHo B cvotBetcTBMe ¢ DIN EN ISO 17665 (BanugHo 1Q/OQ (komucunoHnpaHe) n cneuuduryHa 3a NnpoayKkTute oLeHka Ha
npounssoguTenHoctTa (PQ))
. MakcumanHa Temnepatypa Ha cTepunusauma 134 °C (273 °F) no OTHOWEHME Ha TOMepaHTHOCTTa B CbOTBETCTBME
¢ DIN EN ISO 17665
. Bpewme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha ekcno3uuusi npu TemnepaTypara Ha cTepunusanmns)

CbxpaHeHue
Cnep cTepunusauusita npoAaykTute TpsioBa ia ce CbxpaHsiBaT B CTepunn3aLmMoHHaTa onakoBka 6e3 npax u Ha Cyxo MsCTO.

YCcTOMYMBOCT Ha maTtepuana

Mpu n3bopa Ha nouncTeam 1 ge3mHdekumpally npenapaTy, Mons, BHUMaBanTe Aa He CbAbpXaT CNeAHUTE CbCTaBKU:
- OpraHu4HW, MUHEpanHU U OKUCTSBALLM KUCEMWHW WU CUITHU OCHOBM
- OpraHu4yHy pa3TBOPUTENM (Hanp. ankoxonu, eTep, KETOHW, 6eH3eHu)
- Okucnutenu (Hanp. BOAOPOAEH NEPOKCHA)
- XanoreHu (xnop, nog, 6pom)
- ApomaTHu/xanoreHmpaHu Bbrnesogopoau
He TpsibBa ga ce nsnonaeat KUCENUHHM NpenapaTtu 3a U3nnaksaHe Unn HeyTpanuampaiym npenapatw!
Hukoli oT MHCTpyMeHTUTE He TpsbBa aa 6bae nanaraH Ha Temnepatypu, no-eucoku ot 138 °C (280 °F).

EkcnnoataumnoHeH CPOK Ha NpoAyKTUTe

KoraTo HacTpoeHUsT BbPTSL, MOMEHT Gbae focTurHat 5000 nbTw, ekcnnoaTauMoHHUSAT CPoK NpukntoyBa. Yectarta nostopHa obpaboTka —
NpY CbOTBETHOTO CTapaHWe 1 ako ca HeMoOBPEAEHW U HaMbITHO (hYHKLMOHMPALLM — MMa Marnko Bb34eNCTBME BbPXY T€3W MHCTPYMEHTU. KpasaT
Ha ekcnnoaTauMoHHWUSA CPOK Ha NPOAyKTUTE OBMKHOBEHO Ce onpeaensi OT U3HOCBaHe W noBpeaa npu ynotpeba v 3aToBa 3aBUCKM OT MHOMO
chakTopy — BKIMHOYUTENHO OT BUAA, NPOABIMKUTENHOCTTA M YecToTaTa Ha U3MNon3BaHe, KakTo U OT TPETUPaHETO, CbXPaHEHNETO U TpaHcnopTa
Ha MHCTPYMEHTUTE.

He TpsibBa ga ce u3nonseat NOBPEAEHN, 3aTbNEHN UMW 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTM.

Mpu HecnasBaHe e U3KIYeHa BCsika OTrOBOPHOCT. CbLLOTO BaXu 3a NMOBPeAW Nopaau HenpasuiHa noBTopHa obpaboTka unu GopaseHe,
KaTo HanpuMep HEeMPOMOPLIMOHANHO MEXaHUYHO Bb3AeNCTBUe, NaaaHe, NpeToBapBaHe v ap.

PeMOHTN/TEXHUYECKO O6Cny)XBaHe

dabpuyHaTa CTOMHOCT B CbCTOSIHMETO NMPU AOCTaBKa € C TOYHOCT B Anana3oHa oT + 10% oT perynupyeMaTa CTOMHOCT Ha BbPTALLUSA MOMEHT.
Josef Ganter GmbH npegnara cepsu3 3a peMOHT ¥ NpoBepka Ha AMHaMOMETPUYHUTE TPECHOTKM.

MpenopbyBame exerogHa NpoBepka OT NPOM3BOAMTENS HA AMHAMOMETPUYHATA TPECYOTKA.
3a VHCTPYMEHTH, KOUTO Ca PEMOHTUPAHM OT PUPMM UMK NULLA, KOUTO He ca oTopuaMpaHu uapuyHo ot Josef Ganter GmbH, oTnaaa Bcsikaksa
rapaHumsi.

WHCTpyMeHTBLT TpsibBa Aa 6bae BUAMMO MOYMCTEH M CTEPUNM3NpaH Npeaw usnpailaHe B CbOTBETCTBME C TOBA PbKOBOACTBO (Hamp. 4pes3
MHOMKATOP 3a W3MNon3BaHe BbpXy 3anevyataHo conuo 3a crepunusauus). B npoTmBeH cnydanm npoaykTwsT we Obae usnpateH 6e3
ponbrnHuTenHa obpaboTka ot Josef Ganter GmbH o6paTHo Ha nogaTens cpelly 3annallaHe.

U3xBBLpnsHe

Ako WHCTPYMEHTUTE Be4e He MoraTt aa 6baar PEMOHTUPAHU nnn 06pa60TeHM, Te TpFIGBa Aa 6bpat N3XBBbPJIEHU MO CTaHOAPTHUA 3a
NpakTukaTa unun KnMHUKaTa HavuH. I'IpV| TOoBa Tpﬂ6Ba Aa ce cnasesaTt permoHanHuTe npeanmcaHuna.

3ag'bl1)KeHMe 3a yBeaomMmsiBaHe

Bcunukun Cepno3HN MHUMOEHTU, Bb3HUKHANMN BbB BPpb3Ka C NPpoAYKTa, Tpﬂ6Ba na 6baat goknagBaHu Ha npounssoaunTena n Ha OTroOBOPHUTE
WHCTUTYLIUN Ha ObpiXKaBaTa YneHKa, B KOATO I'IOTpeGI/ITeJ'IﬂT n/vnn NaumeHTsLT ce Hamupar.

Qon'anMTenHa MHQOEMaHMﬂ

[onbnHUTENHU NPUNOXUMN NPeanncaHus 3a 06paboTka Ha MeaUUMHCKM NpoayKTu Ha www.rki.de unm www.a-k-i.org

! MUHUMYM 3 CTBIKK Ha BakyyMupaHe

2 3non3BaHeTo Ha NO-Manko eheKTUBHUS rPAaBUTALIMOHEH METOA € AOMYCTMMO Camo MpW NUNca Ha paKUMOHMPaHNS BakyyMeH METOf W W3MCKBA 3HAYMTENHO Mo-AbArk BpeMeHa Ha
cTepunuanpaHe, kouto Tpsibea fa 6baaT onpefeneHn U BanuaMpaHn Ha cobCTBEHa OTTOBOPHOCT Ha MoTpebutens cneunduyHo 3a MHCTPYMEHTUTe, MeToAa U napameTpuTe.

3 [lefcTBUTENHO HEOBXOAMMOTO BPEME 3a U3CyLUaBaHe Ha NPOAYKTUTE 3aBUCH AVPEKTHO OT NapameTpu, KOUTO Ca eAHONMYHA OTFOBOPHOCT Ha NOTPeBUTenst (KOHQUrypaumus 1 NiTbTHOCT Ha
3apexgaHe, CbCTOsIHWE Ha CTepunu3aLms, ...) U 3aToBa TpsibBa Aa 6baaT onpefeneHn oT notpebutensi. Hukora He TpsibBa fa ce HagBMULWABAT BpeMeHaTa Ha cylueHe oT 20 MUHYTH.
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13 [aHHu 3a n3nonssaHMTe CUMBOJIU U 3a Npou3BoaAuTens

N3non3BaHu cUuMBONIU

AEEE

Cumson OnucaHwe/cumeon 3a ...

“ ... [lpoussoguten

... ApTUKyreH Homep

... CepueH Homep — napTuaa
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Dékujeme, ze jste se rozhodli pro koupi nékterého z nasich dentalnich vyrobku.
[:]E] Pfed kazdym pouzitim si nejdfive peélivé preététe tento navod k obsluze a uschovejte jej na snadno
dostupném misté pro potreby uzivatele a prisluSného odborného personalu.

Peclivé si proctéte varovna upozornéni oznacena timto symbolem. Neodborné pouziti vyrobkiti miize vést k velmi
vaznym poranénim pacienta, uzivatele nebo tretich osob.

A Pro zajisténi toho, aby byly stav k pouziti i funkénost bezvadné pro zamysleny U€el pouziti, je bezpodmine€né nutné
dodrzovat predpisy nize uvedeného navodu. Méjte prosim na paméti, Ze neodborné zachazeni s nastroji ma negativni vliv
na jejich zivotnost a bezpec€nost.

kazdym dalSim pouzitim pripravit a sterilizovat podle nize uvedeného navodu.

‘g Zdravotnické prostiedky jsou dodavany v nesterilnim stavu a uzivatel je musi pred prvnim, ale i pred

Stav pri dodani / skladovani novych vyrobkii

Skladovat se musi obecné v suchu tak, aby byly vyrobky chranény pfed vnéjSimi vlivy zpasobenymi prachem nebo chemickymi vypary ¢i
slozkami.

Stav pfi dodani je v uvolnéné poloze cca 10 Ncm. Pro optimaini vyuziti funkénosti a s tim spojené Zivotnosti musi byt tato poloha také
zachovana jakozto obecna podminka pro skladovani.

Udaje o vyrobku
Tento navod k obsluze plati pro nize uvedené vyrobky.
Popis vyrobku / skupina vyrobku:

Katalogova a objednaci ¢isla
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701  P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R W1100001F

ﬁ Kazda jednotliva soucastka patfi jen ke konkrétnimu dodanému nastroji. Z&ména komponent neni pfipustna (ani u
identickych nastrojli) a pro pouziti momentové funkce se pak vyzaduje, aby bylo provedeno nové prezkouseni u vyrobce.

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek a je uréen pouze k pouziti vySkolenym stomatologickym odbornym personalem.

Pro opakovanou pfipravu musi mit pfislusni zaméstnanci dostate¢nou kvalifikaci podle zakonnych ustanoveni, vzdélavacich a hygienickych
predpisu.

Vybér vhodnych metod a zpusobilych zaméstnancl v souvislosti s vyrobkem podléha uzivateli.

2.1 Zamysleny ucel pouziti

Tyto momentové zapadky slouzi pro prechodné pouziti k nasroubovani a vySroubovani Sroubll a k zavedeni implantatl, jakoz i k uvolnéni
jejich spoji v definovanych rozsazich momentu pro stomatologické pouziti v oblastech implantologie, osteosyntézy, chirurgie a protetiky.
Momentovou funkci Ize také ,zablokovat®. V zablokované poloze se daji pfenaset vySsi to€ivé momenty pro zavedeni i povoleni.

Pro nastroje v rozsahu do 80 Ncm — Pouziti pfi zatizeni vét§im nez 100 Ncm se mlze nastroj poskodit.
Pro nastroje v rozsahu do 100 Ncm — Pouziti pfi zatizeni vét§im nez 120 Ncm se muZe nastroj poskodit.

2.2 Cilova skupina pacientt
Pacienti, ktefi podstupuji implantaci zubu.

2.3 Kontraindikace

Zvlastni kontraindikace Ize vidét vyhradné v souvislosti s operaéni metodou. Pfitom je uzivatel odpovédny za vybér vhodnych metod a
nastaveni v souladu s individualnimi anatomickymi danostmi svych pacientll. Pfi nesnasenlivosti nebo alergii proti obvyklym chirurgickym
nerezovym ocelim se momentové zapadky nesmi pouzivat.

2.4 Kombinace s nastroji nebo jinymi vyrobky

Pro tyto momentové zapadky jsou uréeny adaptéry pro pouziti nejriiznéjSich nastroji. Adaptéry od firmy Josef Ganter GmbH jsou v zasadé
vhodné. PFi vybéru je nutné pamatovat na vhodnou velikost zamyslené pfipojky nastroje u uZivatele.

Vzhledem k velkému mnozstvi moznych kombinaci (téZ k finalnim nastrojum jinych vyrobct) jsou Vam kdykoli k dispozici podrobné;jsi
technické Gdaje na strance www.josefganter.de v aktualnich katalozich uloZzenych v sekci Ke stazeni.

V pfipadé pouziti adaptért od jinych vyrobcu je tfeba ovéfit jejich udaje tykajici se shody s timto navodem k obsluze minimalné
s ohledem na pozadovanou pouzivanou velikost pFipojky, zamyslenou pracovni silu a opakovanou pfipravu. Za skody vzniklé v
dasledku kombinace s cizimi vyrobky neprebirdme Zadnou odpovédnost, ledaze se jedna o vyrobce, ktefi jsou vyslovné
jmenovani v nasich katalozich zminénych v tomto oddilu.

Pouziti / manipulace

Bezprostfedné pfed kazdym pouZitim je tfeba zkontrolovat vyrobek z hlediska toho, jestli nevykazuje pfipadné nastupujici
znamky opotfebeni, omezeni &i ztraty funkénosti nebo pocinajici koroze. Kromé toho musi byt nastroj odborné spravné
namontovan.

Poskozené vyrobky nebo ty se shora uvedenymi nedostatky se musi okamzité vyradit a nesmi se uz v takovém stavu pouzivat!

Vyrobky, které vykazuji poSkozeny sterilni obal (po pFipravé uzivatelem), se nesmi pouzit a musi byt jesté jednou podrobeny pfipravé podle
tohoto navodu.

3.1 Mozna prednastaveni
Protetickd nastaveni — momentova funkce: PoZzadovany rozsah momentu Ize plynule nastavit pomoci sefizovaci matice nad pruzinou.
Nastaveni je viditelné na stupnici pouzdra.
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Chirurgické nastaveni — zablokovana funkce: Otacejte sefizovaci matici az k odecitaci rysce ©@ (nekonecné). Neotacejte pfili§ pevné.

X
A (viz Obrézek 1) Oba Srouby ' na sefizovaci matici nepovolujte, protoZe to jinak povede ke ztraté tovarniho pfednastaveni.

D [ES

Obrazek 1

3.2 Vyména nastroje (adaptéru)
Kolik oboustranné stahnéte zpét ve sméru Sipky (—m=—) palcem a ukazovackem a odeberte, resp. vlozte nastroj (adaptér) (viz Obrazek 1)

3.3 Spravna manipulace pfi uvolnéni to¢ivého momentu

e Tlakovy bod pro pfesné uvolnéni to¢ivého momentu je pouze na rukojeti sefizovaci matice (viz Sipka na Obréazek 2).

e Povoluje se pouhym stisknutim prstu.

e Pro uvolnéni nechytejte rukojet palcem a ukazovackem.

e Pfi dosazeni nastaveného toCivého momentu se vybo&i pouzdro se stupnici kolem osy v hlavé zapadky. Uvolnéni je zfetelné a
doprovazené zvukem.

A Po uvolnéni to¢ivého momentu uz dal netisknéte. Mohlo by dojit k poSkozeni zapadky nebo stomatologickych komponent.

P¥i povolovani rukojeti se zapadka zase vrati do vychozi polohy.

Obrazek 2

Material

Vyrobek obsahuje materialy uvedené nize v seznamu:
uSlechtila ocel nerez
PEEK

Opakovana) priprava

Momentové zapadky dodava firma Josef Ganter GmbH v pfedem definovaném stavu cistoty. Jsou tudiz optimalné upraveny na dal$i zde
popsanou manipulaci koncovym uZivatelem. K tomu nezbytné pracovni metody byly validovany u vyrobce. S cilem poskytnout uzZivateli
informace o fungujici metodé k prislusnym jednotlivym krokim cisténi byla v akreditované laboratori provedena efektivni kontrola opakované
pfipravy pro kaZzdou stanovenou metodu. Validace pouZitych metod C&iSténi a sterilizace je na misté ukolem pro samotného uZivatele, nebo
odpovédnost za ni pfislusi organu oddéleni centréalni sterilizace (Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung, ZSVA).

Jakakoli zména na obalu nebo vyrobku pfedstavuje také zarovern zménu validovaného stavu pfi dodani.

PFi pouziti nékolika momentovych zapadek davejte pozor na zameénu jednotlivych soucastek. Kazda jednotliva soucastka patfi k

danému pfisluSnému nastroji.

Nepouzivejte kovové kartacky ani Cistici houbicky.

= Pfipravu musi provadét pouze adekvatné vyskolené osoby.
A = Pouzivana voda musi mit minimalné kvalitu pitné vody (viz udaje v jednotlivych krocich pfipravy).

=V tomto navodu pfipravy jsou uvedeny  istici a dezinfekéni prostfedky pouzivané pfi prokazovani Ucinnosti. Pfi pouziti
alternativniho cisticiho a/nebo dezinfekéniho prostfedku je nutné, aby byl ze seznamu RKI nebo VAH a kompatibilni s
materidlem. Hodnota pH musi byt mezi 4,5 a 10.

= Na pfipravafi lezi odpovédnost, Zze ve skuteCnosti provedena pfiprava s pouzitou vybavou, materidly a personalem
dosahne v zafizeni pro pfipravu pozadovanych vysledku. K tomu jsou zpravidla nezbytné validace a preventivni kontroly
metody a pouzité vybavy.

P¥i vybéru kvality vody pro oSetfeni nastroju je nutné vzdy upfednostnit demineralizovanou vodu, aby nedochazelo k nahromadéni korozivnich
usazenin soli a silikatd a aby se mu mohlo zamezit, anebo jej snizit na absolutni minimum.

5.1 Preprava / misto pouziti — priprava
Prvni kroky spravné pfipravy zacinaji uz hned po pouziti na pacientovi.
Hrubé nedistoty, zbytky naptiklad vyplfiového materialu, dezinfekéniho prostfedku a ostatnich zdravotnickych prostfedkd musi byt odstranény
jesté pred odloZzenim nastroja.
. Bez ohledu na misto a €as je nutné upfednostnit suchou likvidaci (smaceny, uzavieny systém). Likvidace jinak probiha metodou typickou pro danou
nemochnici. Momentova zapadka musi byt pfepravovana a likvidovana v uzavieném obalu nebo v hermeticky uzavieném ochranném pouzdru.
. Obecné plati, Ze je vZdy nutné zamezit tomu, aby doslo k zaschnuti pfipadnych zbytkd z pouziti!
. U obou zplsobu likvidace je tfeba zamezit dlouhé ¢ekaci dobé do ptipravy, napfiklad pres noc nebo vikend (< 6 hodin).
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5.2 Cisténi a dezinfekce

K &isténi jsou ur€eny Cistici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH mezi 4,5 a 10 — postupujte podle pokynu vyrobce téchto vyrobkd (napf.
ureni Ucelu, davkovani, doba plsobeni atd.)

Obecné je nutné pfi pokladani dild za ucelem &isténi pamatovat na to, aby se dily nedotykaly ani neleZzely nad sebou, aby se zamezilo hluchym
mistdm pfi oplachu a bylo mozné provést pokud mozno efektivni proces ¢isténi.

5.2.1 Podklady

Pro Cisténi a dezinfekci by se méla pokud mozno pfednostné pouzit strojni metoda (RDG = Cistici a dezinfekéni pfistroj). Ruéni metoda — i pfi
pouziti ultrazvukové lazné — by se méla vzhledem k vyrazné nizsi ucinnosti a reprodukovatelnosti pouzit jen v pfipadé, Ze neni dostupna
strojni metoda.

Nize popsanou pfipravu a predupravu je nutné provést v obou pripadech

5.2.2 Ptiprava pro dekontaminaci
Hned po pouziti (maximalné do 2 hodin) museji byt z nastroju odstranény hrubé necistoty.
Momentova zapadka musi byt pred ¢isténim (bez ohledu na zvoleny zpusob cisténi) rozebrana na jednotlivé dily. To Ize udélat bez pouziti
nastrojl. Staci jen Uplné vySroubovat sefizovaci matici. (viz Obrazek 3)
Pozor, abyste pfitom neztratili plastovou podlozku, protoze to vede ke zhorSeni presnosti nastroje. (Plastova podlozka musi byt odstranéna
jen v pfipadé viditelnych necistot. Podlozku Ize v pripadé potfeby vytahnout. Po vyCisténi podlozku zase zatlacte.)

Podéavaci zapadka  Kloub Zavit Pruzina

é é é

@Tz "l“ I] 1 T 00
T T [

Kolo Hlava zapadky Pouzdro Stupnice Podlozka Sefizovaci matice
zéapadky se stupnici
Obréazek 3

5.2.3 Preduprava

5.2.3.1 Pribéh / pfeduprava

Predcisténi musi byt provedeno vzdy bez ohledu na nasledny zplsob ¢isténi. Vyrobky oplachujte pod studenou méstskou vodou (kvalita pitné
vody, < 40 °C) tak dlouho, dokud nejsou odstranény vSechny viditelné necistoty. Usazenou nedistotu Ize odstranit mékkym kartackem. Duté
a vnitfni prostory je tfeba intenzivné (> 30 sekund) oplachnout pomoci vodni tlakové pistole (nebo podobné) studenou méstskou vodou (kvalita
pitné vody, < 40 °C).

5.2.4 Strojni proces — tepelna dezinfekce

Prokéazani zékladni vhodnosti nastroju pro ucinné strojni ¢isténi a dezinfekci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratofi
uznavanou organem ZLG (zakona o zdravotnickych prostredcich) za pouziti prostfedku RDG Miele G7835 CD (tepelna dezinfekce, Miele &
Cie. KG, Giitersloh) a predcisticiho a ¢isticiho prostfedku neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom byla
zohlednéna popsana metoda.

5.2.4.1 RDG (Cistici a dezinfekéni pristroj) a média
PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje je nutné pamatovat na to,
. aby mél tento pfistroj vzdy normovanou ucinnost (napf. registrace DGHM nebo registrace FDA/Clearance nebo oznaceni CE podle DIN EN ISO
15883),
. aby byl podle moznosti pouzit normovany program tepelné dezinfekce (hodnota Ao > 3 000 nebo — u star§ich pfistroji — minimalné 5 minut pfi teploté
90 °C / 194 °F) (u chemické dezinfekce hrozi nebezpedi, Ze na nastrojich zustanou zbytky dezinfekénich prostredku),
. aby byl pouzity program vhodny pro nastroje a obsahoval dostate¢né cykly oplachovani,
. aby byla k naslednému oplachu pouzita pouze demineralizovana voda,
. aby byl vzduch pouzity k suseni filtrovan (bez obsahu olejd, zarodkd infekénich chorob a ¢astic) a
3 aby byl Cistici a dezinfekéni pfistroj pravidelné udrzovan a kontrolovan.

Je bezpodmineéné nutné dodrzet aplikaci materialt, koncentraci, teploty a doby pusobeni uvedené vyrobcem Cgisticich a dezinfekénich
prostiedkl a také predpisy tykajici se nasledného oplachu.
5.24.2 Strojni &iténi / dezinfekce (— DOPORUCENO)
P¥i doloZeni pouZivanych parametri programu (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Dily musi byt ulozeny do mobilni vstfikovaci jednotky (E450/1) v dopravniku
. 1 minuta predcisténi (studena méstska voda s kvalitou pitné vody < 40 °C) — odtok vody — 3 minuty pfed¢isténi (studend méstska voda s kvalitou
pitné vody < 40 °C) — odtok vody
. 10 minut &idténi pfi teploté 555 °C 0,2% alkalickym Cisticim prostfedkem (0,2% Neodisher® MediClean) — odtok vody
. 1 minuta oplach demineralizovanou vodou < 40 °C — odtok vody — 2 minuty oplach demineralizovanou vodou < 40 °C — odtok vody
. Automaticka dezinfekce > 5 minut pfi teploté 92+2 °C demineralizovanou vodou.
. Automaticky proces schnuti 90+2 °C ¢isticiho a dezinfekéniho pfistroje RDG po dobu minimalné 30 minut (£ 60+5 °C v oplachovacim prostoru).
Pribéh béhem (opakované) pripravy
. Vlozte nastroje do Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje. Pamatujte pfitom na to, aby se nastroje nedotykaly.
. Spustte program.
. Nastroje hned po ukon&eni programu odeberte z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje a zajistéte, aby byly pfed zabalenim v dostate¢né suchém stavu.
. Nastroje zkontrolujte a zabalte pokud mozno hned po odebrani.
5.2.4.3 Rucni dosuseni
Pokud bude kvali zbytkové vlhkosti nezbytné provést nasledné ruéni dosuseni, pak se k tomu pouzije hadfik bez zesilenych vliaken a/nebo
se to provede vyfouknutim vnitfniho prostoru sterilnim stlatenym vzduchem bez obsahu oleje.
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5.25 Rucni proces
Prokéazani zakladni vhodnosti nastrojii pro ucinné rucni ¢isténi a dezinfekci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratori
uznavanou organem ZLG (815 (5) MPG, zakona o zdravotnickych prostfedcich) za pouziti nize uvedenych Cisticich a dezinfekcnich
prostredkd. Pritom byla zohlednéna popsana metoda.
5251 Ruéni ¢gisténi
1. Vyrobky vlozte do alkalického Cisticiho prostredku (napf. 0,5% Neodisher ® MediClean) v ultrazvukové lazni s dobou plsobeni
ultrazvuku 10 minut. Nesmi byt pfekroena maximalni teplota 40 °C. V této souvislosti je nutné postupovat podle pokynl vyrobce
Gisticiho prostfedku.
2. Vyrobky vycistéte celé mékkym kartackem. Duté a vnitfni prostory, jsou-li néjaké, intenzivné (> 30 sekund) proplachnéte vodni
tlakovou pistoli (nebo podobné).
3. Pro odstranéni Cisticiho prostfedku proplachnéte vyrobky (>15 sekund) pod tekouci méstskou vodou (s kvalitou pitné vody).
5.25.2 Ruéni dezinfekce
1. Vyrobky ponofte do nékterého z dezinfekéniho prostfedkll ze seznamu RKI nebo VAH. Pfitom je nutné postupovat podle pokynt
vyrobce tohoto dezinfekéniho prostfedku. Musi byt zajisténo, aby se dezinfekéni prostfedek skuteéné dostal do vSech mist vyrobku
(dily se v dezinfekéni lazni pohybuiji a pfipadné skryté povrchy omyjte dezinfek&nim prostfedkem pomoci jehly — bez pouziti kanyly).
2. Oplachnéte vyrobky (kompletni oplach uvnitf, zvenku a dutych prostor) v demineralizované vodé > 60 sekund.
5.2.5.3 Rucéni sudeni
1. Ruéni suSeni se provadi jednorazovym hadfikem bez zesileného vlakna. Aby se maximalné zamezilo zbytkim vody v dutych
prostorech, vyfukuji se tato mista sterilnim stlacenym vzduchem bez obsahu olej.

5.3 Kontrola

Peclivé kontroly a testy funkci pfed pouzitim a po ném jsou tou nejlepsi moznosti, jak rozpoznat a vyradit uz nefunkéni nastroj. Obzvlast
peclivé je tfeba zkontrolovat pracovni a funkéni oblasti (napf. Uchyt adaptéru a spoustéc toivého momentu) nebo pohyblivé dily.

Nechte dily zchladnout na pokojovou teplotu. Vyfazeny musi byt dily s poSkozenym povrchem, odlupovanim, necistotami, ale i zabarvenim a
korozi. Vyfadte deformované, z pohledu jejich funkce opotfebované &i jinak poskozené nastroje.

Stale jeSté znecisténé nastroje se musi znovu vygistit a sterilizovat.

5.4 Udrzba
PFi pouZiti nékolika momentovych zépadek davejte pozor na zaménu jednotlivych soucastek. Kazda jednotliva soucastka patfi
/ A \ kdanému pfislusnému néstroji.
¢ - vyznacena mista (viz Obrazek 3) mirné natfete oSetfujicim olejem na nastroje.
Pritom by se mélo dbat na to, aby byly pouZity pouze oleje uréené na nastroje (parafinovy bily olej bez korozivnich inhibitort nebo jinych
pfisad), které jsou pfipustné, co se tyka maximalné pouZitelné teploty sterilizace pro sterilizaci parou, a které maji normovanou
biokompatibilitu, a aby bylo pouZito co nejmensi mnoZstvi.

Smontujte zapadku a provedte test funkénosti.

Momentova zapadka se musi po smontovani a pfed sterilizaci nachazet v uvolnéném stavu pfi max. 10 Ncm.

5.5 Obal
Sterilizace vyrobkd musi probéhnout ve vhodném sterilizaénim obalu. Provedeni prokazani vyrobcem probéhlo pfi pouziti dvojitého
sterilizaniho obalu (standardné pouzivaného v nemocnicich), tzn., ze Ize pouzit i jednoduchy vhodny sterilizacni foliovy obal.

Metoda bleskové sterilizace, resp. sterilizace nezabalenych nastrojti je zasadné nepfipustna!

5.6 Sterilizace
Prokazani zakladni vhodnosti nastroji pro ucinnou sterilizaci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratofi uznavanou
organem ZLG za pouziti pristroje pfed- a povaukového autoklavu EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) a dale sterilizacniho obalu RB
51-3P a RB52-3P (Steriking-foil). Pfitom byla zohlednéna popsana metoda. Tyto predpisy musi byt dodrzeny.
3 cykly vakua | 132 °C /270 °F | 2 4 minuty doba stani | schnuti ve vakuu po dobu minimalné 20 minut®
5.6.1 Proces sterilizace — frakéni vakuova metoda
Pro sterilizaci je tfeba pouzit pouze uvedené metody sterilizace.
Jiné metody sterilizace jsou nepfipustné a jejich i€innost musi byt dolozena samotnym uzivatelem / pfipravarem.
e  Frakéni vakuova metoda'? (s dostateénym schnutim vyrobku®)
e  Sterilizace parou podle DIN EN 13060/ DIN EN 285 nebo ANSI AAMI ST 79 (pro USA: FDA-Clearance)
e  Validovano podle DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/OQ (komisionovani) a posouzeni vykonu specifické pro dany produkt (PQ))
. Maximalni teplota sterilizace 134 °C (273 °F) plus tolerance podle DIN EN ISO 17665
. Doba sterilizace

Skladovani

Po sterilizaci se musi vyrobky skladovat ve sterilizacnim obalu v bezprasném a suchém prostfedi.

Odolnost materialu

PFi vybéru gisticiho a dezinfekéniho prostfedku pamatujte na to, aby neobsahoval tyto slozky:
- organické, mineralni a oxidujici kyseliny nebo silngjSi louhy,
- organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, éter, ketony, benzin),
- oxidacéni prostfedky (napf. peroxid vodiku),
- halogeny (chlor, j6d, brom),
- aromatické/halogenové uhlovodiky.

! Minimalné 3 kroky s vakuem

2 Pouziti méné (ginné gravitani metody je pripustné jen pfi nedostupnosti frakéni vakuové metody a vyZzaduje vyrazné del$i doby sterilizace, které musi byt zji§tény a validovany ve viastni
odpovédnosti uzivatele specificky pro dany nastroj, pfistroj, danou metodu a parametry.

3 Skute&né potfebna doba schnuti vyrobku zavisi pfimo na parametrech, které jsou ve vyhradni odpové&dnosti uZivatele (konfigurace a hustota naloZeni, stav sterilizace,...), a proto musi byt
Zzjisténa uzivatelem. Obecné plati, Ze minimalni délka schnuti je 20 minut.
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Nesmi se pouzivat kyselé Cisti€e ani neutralizacni prostredky!
Veskeré nastroje se mohou vystavovat jen teplotam neprekracujicim 138 °C (280 °F).

Doba zZivotnosti vyrobku

Zivotnost koné&i ve chvili, kdy je 5 000x dosaZeno nastaveného togivého momentu. Casté opakované p¥ipravy maji — pfi odpovidajici pééi o
nastroje a pokud jsou nepoSkozené a plné funkéni — nepatrné dopady na tyto nastroje. Konec Zivotnosti vyrobku je bézné uréen opotfebenim
a poskozenim vlivem pouziti a zavisi pfitom na mnoha faktorech — véetné zplsobu, doby a €etnosti pouziti, jakoz i manipulace, skladovani a
pfepravy nastrojd.

Poskozené, tupé nebo znecisténé nastroje se nesmi pouzivat.

PFi nedodrzeni je vylou€eno jakékoli ru€eni. To samé plati i pro poSkozeni vinou neodborné provedené opakované pfipravy nebo manipulace,
jako je napf. nepfiméfené mechanické pusobeni, nahly pad, pretizeni atd.

Opravy / udrzba

Tovarni nastaveni €ini ve stavu pfi dodani pfesnost v rozsahu + 10 % nastavitelné hodnoty to¢ivého momentu.
Firma Josef Ganter GmbH nabizi pro momentové zapadky sluzbu oprav a pfezkouseni.

Doporuéujeme nechat momentovou zapadku jednou ro¢né prezkousSet vyrobcem.

Pro nastroje opravené firmami nebo osobami, které k tomu nejsou vyslovné autorizovany firmou Josef Ganter GmbH, odpada jakékoli zaru¢ni
plnéni.

Nastroj musi byt pfed odeslanim viditelné vycistén a sterilizovan pfesné podle tohoto navodu (napf. indikator v obalce na zapeceténé
steriliza¢ni félii). Jinak bude produkt bez dalSiho zpracovani s povinnosti Uhrady naklad( vracen firmou Josef Ganter GmbH.

Likvidace

Pokud se jiz nedaji nastroje opravit nebo pfipravovat, mély by byt pfedany do likvidace obvyklé v praxi nebo v nemocnici. Je pfitom nutné
dodrZovat regionalni predpisy.

Ohlasovaci povinnost

Veskeré zavazné udalosti souvisejici s produktem je nutné hlasit vyrobci a pFislusnym Gfadim ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
a/nebo pacient trvalé bydlisté.

Dodateé¢né informace

Bliz8i souvisejici informace o pfipravé zdravotnickych prostfedk(l najdete na strankach www.rki.de nebo www.a-k-i.org

Udaje o pouzitych symbolech a vyrobci

Pouzité symboly
Symbol Popis / symbol pro ...

.. vyrobce
Josef Ganter Feinmechanik GmbH

Niedereschacher Str. 24
.. vyrobni &islo — $arze DE-78083 Dauchingen
@ +49 (07720) 60995-0

.. Cislo zbozi

e [ B

.. dodrzovat navod k obsluze

" info@josefganter.de

.. shoda CE o .
www.josefganter.de

e
m

.. je zdravotnicky prostfedek

> b g

... nenj sterilni
.. pozor Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
[cH [Rep] - Svycarsky zplnomocnénec 4434 Holstein
SWITZERLAND

Strana5z 5


http://www.rki.de/
http://www.a-k-i.org/
mailto:info@josefganter.de
http://www.josefganter.de/

C € Brugervejledning JOSEF GANTER
MomentSkraIden¢g|er Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (version: 11.01.2023) |
(overseettelse: 11.01.2023)

Tak, fordi du har kgbt et af vores tandprodukter.
[:E] Lees denne brugervejledning omhyggeligt inden hver brug, og opbevar den let tilgeengeligt for brugeren
og det relevante fagpersonale.

Lees de med dette symbol markerede advarselsmeddelelser omhyggeligt. Forkert brug af produkterne kan fare til

alvorlige kvaestelser for patienten, brugeren eller tredjepart.
For at sikre, at anvendelsestilstand og funktionalitet er fejlfri til den tilsigtede brug, skal kravene i de fglgende anvisninger

folges. Bemeerk, at forkert handtering af instrumenter pavirker deres levetid og sikkerhed negativt.

Det medicinske udstyr leveres i ikke-steril tilstand og skal klarggres og steriliseres af brugeren i henhold
til falgende anvisninger inden fagrste og enhver yderligere anvendelse.

Tilstand ved levering/opbevaring af helt nye produkter

Opbevaring er generelt tgr, beskyttet mod ydre pavirkninger sdsom stgv eller kemiske dampe eller komponenter.
Tilstand ved levering er i ikke-spaendt position ved ca. 10 Ncm. Denne skal ogsa opretholdes som en generel opbevaringsbetingelse for
optimal brug af funktionalitet og den dermed forbundne levetid.

Oplysninger om produktet

Denne brugervejledning geelder for de produkter, der er nsevnt nedenfor.

Produktbeskrivelse/produktgruppe:
Momentskraldenggler

Katalog og ordrenumre
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

ﬁ Hver enkelt del hgrer kun til det leverede instrument. Udveksling af komponenter (selv ved identiske instrumenter) er ikke
tilladt og kraever en fornyet kontrol af fabrikanten, s& momentfunktionen kan anvendes.

Dette produkt er medicinsk udstyr og er kun beregnet til brug af uddannede tandlaeger.

Ved oparbejdning skal de tilsvarende medarbejdere veere tilstraekkeligt kvalificerede i henhold til lovbestemmelser, uddannelses- og
hygiejnekrav.

Brugeren er ansvarlig for at veelge passende processer og medarbejdere i forbindelse med produktet.

2.1 Tilsigtet anvendelsesformal

Disse momentskraldenggler bruges til midlertidig anvendelse til i- og udskruning af skruer og til indsaettelse af implantater samt til at lgsne
deres forbindelser i definerede momentomrader til tandleegelig brug inden for implantologi, osteosyntese, kirurgi og protetik.
Momentfunktionen kan ogsa "blokeres". | blokeringspositionen kan hgjere drejningsmomenter overfares til indseettelse og frigarelse.

Til instrumenter med et omrade op til 80 Ncm — Brug med en belastning pa mere end 100 Ncm kan beskadige instrumentet.
Til instrumenter med et omrade op til 100 Ncm — Brug med en belastning pa mere end 120 Ncm kan beskadige instrumentet.

2.2 Patientmalgruppe
Patienter, der skal have gennemfgart en tandimplantatbehandling.

2.3 Kontraindikation

Seerlige kontraindikationer foreligger kun i forbindelse med den kirurgiske procedure. Brugeren er ansvarlig for valg af passende metoder og
indstillinger i overensstemmelse med patienternes individuelle anatomiske forhold. Momentskraldengglen ma ikke anvendes i tilfeelde af
overfglsomhed eller allergi over for kommercielt tilgaengeligt kirurgisk rustfrit stal.

2.4 Kombination med veerktgjer eller andre produkter

Adaptere til brug af en lang reekke veerktgjer er til radighed til disse momentskraldenggler. Adaptere fra Josef Ganter GmbH er principielt
velegnede. Ved valget skal man vaere opmaerksom pa den passende starrelse pa den tilsigtede veerktgijstilslutning hos brugeren.

P& grund af de mange mulige kombinationer (ogsd med slutveerktgjer fra andre producenter) findes der til enhver tid detaljeret teknisk
information pa www.josefganter.de inden for de aktuelle katalogers downloadomrade.

Ved brug af adaptere fra andre producenter skal deres specifikationer for kompatibilitet med disse brugsanvisninger kontrolleres
i det mindste med hensyn til den gnskede tilslutningsstarrelse, der skal bruges, den tilsigtede arbejdsstyrke og oparbejdningen.
Vi péatager os intet ansvar for skader, der skyldes kombinationen med tredjepartsprodukter, medmindre det drejer sig om
fabrikanter, der udtrykkeligt er naevnt i de af vores kataloger, der er oplyst i dette afsnit.

Anvendelse/hdndtering

Umiddelbart far hver brug skal produktet kontrolleres for tegn pa slid, funktionsnedsaettelse hhv. funktionstab eller korrosion.
Instrumentet skal desuden vaere korrekt installeret.

Beskadigede produkter eller produkter med ovennaevnte mangler skal fiernes gjeblikkeligt og ma ikke leengere bruges i denne
tilstand!

Produkter, der har beskadiget steril emballage (efter oparbejdning af brugeren) méa ikke bruges og skal oparbejdes i henhold til disse
instruktioner.
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3.1 Mulige forindstillinger
Proteseindstilling - momentfunktion: Det gnskede momentomrade kan justeres trinlgst med justeringsmgtrikken via fiederen. Indstillingen er
synlig pa skalahylstrets skala.

Kirurgisk indstilling - blokeret funktion: Drej justeringsmgtrikken til leesemaerket ©@ (uendeligt). Drej ikke for stramt.

X
A (se Figur 1) Lasn ikke de to skruer 1 pa indstillingsmatrikken, da dette vil resultere i et tab af fabriksindstillingen.

G =D_co =S

Figur 1

3.2 Udskift veerktej (adapter)
Traek stiften tilbage i pilens retning (—==—) pa begge sider med tommelfinger og pegefinger, og fiern eller indsaet veerktgjet (adapter). (se
Figur 1)

3.3 Korrekt handtering af momentudlgsningen

e Trykpunktet for en ngjagtig friggrelse af momentet sidder udelukkende pa justeringsmgtrikkens handtag (se pil i Figur 2).

e Udlgs med ét tryk med en finger.

e Undlad at tage pa handtaget med tommelfingeren og pegefingeren for at udlgse instrumentet.

e Nar det indstillede moment er naet, bgjes skalahylstret omkring aksen i skraldengglens hoved. Udlgsningen kan bade hgres og fgles.

A Fortseet ikke med at trykke, ndr momentet er udlgst. Skraldengglen eller tandleegelige komponenter kan blive beskadiget.

Nar handtaget slippes, vender skraldengglen tilbage til udgangspositionen.

Figur 2

Materiale

Produktet bestar af fglgende materialer:
Rustfrit stal
PEEK

(Gen-)oparbejdning

Momentskraldengglerne leveres af Josef Ganter GmbH i en foruddefineret tilstand af renhed. De er derfor optimalt tilpasset den her beskrevne
videre handtering hos slutbrugeren. De dertil kraevede arbejdsmetoder er valideret af fabrikanten. For at stille brugeren oplysninger om en
fungerende proces for de respektive individuelle renggringstrin til radighed blev der udfart en effektivitetskontrol af oparbejdningen for hver
én defineret proces i et akkrediteret laboratorium. Brugeren selv er ansvarlig for validering af procedurerne, der bruges til rengaring og
sterilisering, pa stedet, eller ansvaret for dette ligger hos en central afdeling til forsyning med sterile varer.

Hver sendring af emballagen eller produktet er ogsa ensbetydende med en zendring i den validerede leveringsbetingelse.

Nar der bruges flere momentskraldenggler, ma der ikke byttes om pa de enkelte dele. Hver enkelt del herer til det respektive
instrument.

Brug ikke metalbgrster eller renggringssvampe.

= Oparbejdning ma kun foretages af personer med tilsvarende uddannelse.
{E = Vandet, der skal bruges, skal mindst have drikkevandskvalitet (se oplysninger i de enkelte forberedelsestrin).

= Renggrings- og desinfektionsmidlerne, der bruges til effektivitetskontrollen, er oplyst i disse oparbejdningsanvisninger.
Hvis der anvendes et andet renggrings- og/eller desinfektionsmiddel, skal dette veere anfert og kompatibelt med
materialet. pH-vaerdien skal veere mellem 4,5 og 10.

= Det er oparbejderens ansvar at sikre, at den faktiske gennemfgrte oparbejdning opnar de gnskede resultater med udstyr,
materialer og personale, der bruges i oparbejdningsanleegget. Dette kreever som regel validering og rutinemaessig
overvagning af processen og det anvendte udstyr.

Nar man veelger vandkvaliteter til behandling af instrumenter, skal man altid foretreekke demineraliseret vand, sa aflejringer af salte og silikater,
der forérsager korrosion, ikke ophobes og kan undgas eller reduceres til et absolut minimum.

5.1 Transport/brugssted - oparbejdning
De farste trin af en korrekt oparbejdning begynder umiddelbart efter brugen pa patienten.
Groft snavs, rester af fx fyldningsmateriale, desinfektionsmidler og andre leegemidler skal fjernes, fgr instrumenterne leegges ned.
. Nar det er muligt, foretraekkes ter bortskaffelse (befugtet, lukket system). Ellers finder bortskaffelse sted efter den for hospitaler typiske procedure.
Momentskruengglen skal transporteres og bortskaffes i en lukket beholder eller en forseglet beskyttelsespose.
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. Eventuelle rester fra applikationen bgr ikke tarre fast!
. Lange ventetider til oparbejdelse, fx natten over eller i weekenden bgr undgas ved begge typer bortskaffelse (<6 timer).

5.2 Renggring og desinfektion

Renggrings- og desinfektionsoplgsninger med en pH-veaerdi mellem 4,5 og 10 er beregnet til renggring - folg fabrikantens anvisninger for disse
produkter (fx tilsigtet formal, dosering, eksponeringstid osv.)

Generelt skal der ved opbevaringen af dele til rengeringsformal sgrges for, at disse ikke rerer ved hinanden eller ligger oven pa hinanden for
at undga omrader, der ikke bliver skyllet, og for at udfgre en renggringsproces, der er sa effektiv som muligt.

5.2.1 Grundlag

Hvis det er muligt, bar der fortrinsvis anvendes en mekanisk procedure (renggrings- og desinfektionsenhed) til renggring og desinfektion. En
manuel proces - ogsa ved hjeelp af et ultralydsbad - bar kun anvendes, hvis en mekanisk proces ikke er tilgaengelig pa grund af dens markant
lavere effektivitet og reproducerbarhed.

Klarggring og forbehandling, som er beskrevet nedenfor, skal udfgres i begge tilfeelde

5.2.2 Klarggring til dekontaminering

Umiddelbart efter brug (inden for hgjst 2 timer) skal groft snavs fjernes fra instrumenterne.

Momentskraldengglen skilles ad i sine enkelte dele inden renggring (uanset hvilken renggringsmetode der er valgt). Dette er muligt uden
veerktgjer. For at gare dette er det kun ngdvendigt at skrue justeringsmgtrikken helt ud. (se Figur 3)

Herved ma plastskiven ikke ga tabt, da dette pavirker instrumentets ngjagtighed. (Plastskiven skal kun fiernes, hvis der er synlig forurening.
Skiven kan treekkes ud om ngdvendigt. Efter rengaring skal skiven trykkes pa plads igen.)

Skralde Led Gevind Fjeder

é ¢ ¢

0 OB~ [T { it 5
[

Skraldehjul ~ Skraldehoved Skalahylster Skala  Skive Indstillingsmatrik
Figur 3

5.2.3 Forbehandling

5.2.3.1 Proces/forbehandling

Forrensningen skal altid udfgres, uanset hvilken type renggring der fglger. Skyl produkter under koldt brugsvand (drikkevandskvalitet, <40 °C),
indtil alt synligt snavs er fiernet. Snavs, der sidder fast, kan fjernes med en blgd bgrste. Hulrum, lumen skal skylles intenst (>30 sekunder)
med koldt brugsvand (drikkevandskvalitet, <40 °C) ved hjeelp af en vandtrykpistol (eller lignende).

5.2.4 Maskinproces - termisk desinfektion

Bevis for instrumenternes grundleeggende egnethed til effektiv mekanisk renggring og desinfektion blev leveret af et uafhaengigt, akkrediteret
0g ZLG-godkendt testlaboratorium ved hjeelp af RDG Miele G7835 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Giitersloh) og forrenggrings-
og renggringsmidlet neodisher® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamborg). Den beskrevne metode blev taget i betragtning her.

5.24.1 Renggrings- og desinfektionsenhed og medier
Sgrg ved valg af renggrings- og desinfektionsenhed for,
. at renggrings- og desinfektionsenheden har en pavist effektivitet (fx DGHM eller FDA godkendelse/clearance/registrering eller CE-maerkning i henhold
til DIN EN 1SO 15883),
. at der om muligt bruges et testet program til termisk desinfektion (Ao-veerdi >3000 eller - for aeldre enheder - mindst 5 minutter ved 90 °C/194 °F) (ved
kemisk desinfektion er der risiko for desinfektionsrester p& instrumenterne),
. at det anvendte program er velegnet til instrumenterne og indeholder tilstreekkelige skyllecykler,
. at der kun bruges demineraliseret vand til skylning,
. at den luft, der bruges til tarring, filtreres (oliefri, lavt antal bakterier og partikler), og
. at renggrings- og desinfektionsenhed vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt.

De anvendelser af materiale, koncentrationer, temperaturer og eksponeringstider, der er specificeret af renggrings- og
desinfektionsmiddelfabrikanten samt specifikationer for skylning skal overholdes ngje.

5.2.4.2 Maskinrenggring/desinfektion (— ANBEFALET)
Under verificeringen anvendte programparametre (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Delene skal placeres i en bakke i den mobile indsprgjtningsenhed (E450/1)
. 1 minuts forrensning (koldt brugsvand drikkevandskvalitet <40 °C) — vandafleb — 3 minutters forrensning (koldt brugsvand drikkevandskvalitet
<40 °C) — vandafleb
. 10 minutters renggring ved 55 +5 °C med 0,2 % alkalisk renggringsmiddel (0,2 % Neodisher® MediClean) — vandaflab
. 1 minuts skylning med demineraliseret vand <40 °C — vandaflgb — 2 minutters skylning med demineraliseret vand <40 °C — vandaflgb
. Automatisk desinfektion >5 minutter ved 92 +2 °C med demineraliseret vand.
. Automatisk tarringsproces 90 +2 °C af rengarings- og desinfektionsenheden i mindst 30 minutter (£ 60 +5 °C i skyllerummet).
Proces under (gen-)oparbejdning:
. Placer instrumenterne i renggrings- og desinfektionsenheden. Sgrg for, at instrumenterne ikke rgrer ved hinanden.
. Start programmet.
. Tag instrumenterne ud af renggrings- og desinfektionsenheden umiddelbart efter programmets afslutning, og serg for, at de er tarre nok, for de
emballeres.
. Kontroller og emballer instrumenterne s hurtigt som muligt efter fiernelse.

5.2.4.3 Efterfglgende manuel tgrring
Hvis der er brug for en efterfglgende manuel terring p& grund af resterende fugtighed, udfgres denne med en fnugfri klud, og/eller lumen
bleeses igennem ved hjeelp af steril, oliefri trykluft.
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5.2.5 Manuel proces

Beuvis for instrumenternes grundlaeggende egnethed til effektiv manuel renggaring og desinfektion blev leveret af et uafhaengigt akkrediteret og
ZLG-goderkendt (815 (5) MPG) testlaboratorium ved hjeelp af de renggrings- og desinfektionsmidler, der er neevnt nedenfor. Den beskrevne
metode blev taget i betragtning her.

5.251 Manuel renggring
1.  Anbring produkter i en alkalisk renser (fx 0,5 % Neodisher® MediClean) i et ultralydsbad med en lydbehandlingstid pa 10 minutter.
Den maksimale temperatur pa 40 °C ma ikke overskrides. Renggringsmiddelfabrikantens anvisninger skal felges.
2. Renggr produkterne helt med en blgd bgrste. Skyl hulrum og lumen, hvis de findes, med en vandtrykpistol (eller lignende) intenst
(>30 sekunder).
3. Skyl produkterne under rindende brugsvand (drikkevandskvalitet) for at fierne renggringsmidlet (>15 sekunder).
5.25.2 Manuel desinfektion
1. Seenk produkterne ned i et desinfektionsmiddel fra RKI- eller VAH-listen. Desinfektionsmiddelfabrikantens anvisninger skal faglges.
Det skal sikres, at desinfektionsmidlet virkelig nar frem til alle omrader af produktet (flyt dele i desinfektionsbadet, og skyl om
ngdvendigt skjulte overflader med desinfektionsmiddel ved hjeelp af en sprgjte - uden kanyle).
2. Skylning af produkterne (komplet skylning indvendigt, udvendigt og af hulrum) med demineraliseret vand >60 sekunder.
5.2.5.3 Manuel tgrring
1. Manuel tgrring med en fnug engangsklud. For i vid udstraekning at undga rester af vand i hulrum bleeses de ud ved hjzelp af steril,
oliefri trykluft.

5.3 Kontrol

Omhyggelig kontrol og funktionstest far og efter brug er den bedste made at finde et instrument, der ikke leengere er funktionelt, og kassere
det. Arbejds- og funktionelle omrader (fx adapterholder og momentudlgsning) samt bevaegelige dele skal kontrolleres med szerlig omhu.

Lad dele afkgle til stuetemperatur. Dele med beskadigede overflader, afskalninger, snavs samt misfarvning og korrosion skal kasseres. Kasser
deformerede, funktionelt slidte eller pd anden made beskadigede instrumenter.

Instrumenter, der stadig er snavsede, skal renggres og steriliseres igen.

5.4 Vedligeholdelse
Nar der bruges flere momentskraldenggler, ma der ikke byttes om pa de enkelte dele. Hver enkelt del hgrer til det respektive
instrument.
¢ - Smgr markerede omréder (se Figur 3) let med instrumentplejeolie.
Det skal sikres, at der kun bruges instrumentolier (hvid paraffinolie uden korrosionsinhibitorer eller andre tilsaetningsstoffer), der - under
hensyntagen til den anvendte maksimale steriliseringstemperatur - er godkendt til dampsterilisering og har testet biokompatibilitet, og at der
anvendes sa sma maengder som muligt.

Saml skralden, og udfer en funktionstest.
Efter montering og far sterilisering skal momentskraldengglen veere i en ikke spaendt tilstand ved maks. 10 Ncm.

5.5 Emballage
Produkterne skal steriliseres i passende steriliseringsemballage. Verificeringen af fabrikanten blev udfert under anvendelse af dobbelt
steriliseringsemballage (typisk for hospitaler), dvs., at ogsé simpel, passende steriliseringsfilmemballage kan anvendes.

Lynsteriliseringsprocesser eller sterilisering af uindpakkede instrumenter er principielt ikke tilladt!

5.6 Sterilisering
Bevis for instrumenternes grundlaeggende egnethed til effektiv sterilisering blev leveret af et uafhaengigt, akkrediteret og ZLG-goderkendt
testlaboratorium ved hjeelp af enhedens autoklav fgr og efter vakuum EHS3870 (Tuttnauer Europe BV, Breda) og steriliseringsemballage RB
51-3P og RB52-3P (Steriking-folie). Den beskrevne metode blev taget i betragtning her. Disse retningslinjer skal fglges.
3 vakuumcyklusser|132 °C/270 °F|z 4 minutters holdetid|tarring i vakuum i mindst 20 minutter®
5.6.1 Steriliseringsproces - fraktioneret vakuumproces
Kun de anfgrte steriliseringsprocesser ma bruges til sterilisering.
Andre steriliseringsprocesser er ikke tilladt, og deres effektivitet skal bevises af brugeren/oparbejderen selv.
e  Fraktioneret vakuumproces®? (med tilstraekkelig produkttarring®)
e  Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST 79 (for USA: FDA-Clearance)
e  Valideret i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig IQ/OQ (ordresamling) og produktspecifik ydelsesvurdering (PQ))
. Maksimal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F) plus tolerance i henhold til DIN EN ISO 17665
e  Steriliseringstid

Opbevaring
Efter sterilisering skal produkterne opbevares tart og stavfrit i steriliseringsemballagen.

! Mindst 3 vakuumtrin

2 Anvendelse af den mindre effektive gravitationsmetode er kun tilladt, hvis den fraktionerede vakuumproces ikke er tilgeengelig og kraever vaesentligt laengere steriliseringstider, som skal
bestemmes og valideres pa brugerens eget ansvar for de pageeldende instrumenter, enheder, processer og parametre.

3 Den faktisk ngdvendige tarretid for produktet afhaenger direkte af parametre, der udelukkende er brugerens ansvar (belastningskonfiguration og -densitet, steriliseringsstatus osv.), og skal
derfor bestemmes af brugeren. Generelt bar tgrretiderne ikke veere mindre end 20 minutter.
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Materialets holdbarhed

Nar du veelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sgrge for, at fglgende komponenter ikke er inkluderet:
- Organiske, mineralske og oxiderende syrer eller staerkere alkalier
- Organiske oplgsningsmidler (fx alkoholer, aetere, ketoner, benzin)

- Oxidationsmidler (fx hydrogenperoxider)
- Halogener (klor, jod, brom)
- Aromatiske/halogenerede kulbrinter

Sure skyllemidler eller neutraliseringsmidler ma ikke bruges!

Alle instrumenter ma kun udszettes for temperaturer, der ikke er hgjere end 138 °C (280 °F).

Produktets levetid

Levetiden slutter, nar det indstillede drejningsmoment er blevet ndet 5000 gange. Hyppig oparbejdning - med passende omhu og forudsat at
produktet er ubeskadiget og fuldt funktionelt - har ringe virkning pa disse instrumenter. Afslutningen pa produktets levetid bestemmes normalt
af slid og beskadigelse fra brug og afheenger af mange faktorer - inklusive typen, varigheden og hyppigheden af brugen samt handtering,

opbevaring og transport af instrumenterne.

Beskadigede, stumpe eller snavsede instrumenter ma ikke anvendes.

Ethvert ansvar er udelukket i tilfeelde af tilsideseettelse. Det samme geelder skader forarsaget af forkert oparbejdning eller handtering som fx
uforholdsmeessig mekanisk pavirkning, fald, overbelastning osv.

Reparationer/vedligeholdelse

Ved leveringen ligger fabriksindstillingens ngjagtighed i omradet +10 % af den justerbare drejningsmomentveerdi.
Josef Ganter GmbH tilbyder en reparations- og inspektionsservice for momentskraldengglerne.

Vi anbefaler en arlig kontrol af momentskraldengglerne af fabrikanten.

Der er ingen garanti for instrumenter, der er repareret af vicksomheder eller personer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Josef Ganter GmbH.

Far instrumentet sendes, skal instrumentet synligt renses og steriliseres i overensstemmelse hermed (fx med en indikator pa forseglet

steriliseringsfilm). Ellers vil Josef Ganter GmbH sende produktet tilbage til afsenderen mod et gebyr og uden yderligere behandling.

Bortskaffelse

Hvis instrumenterne ikke laengere kan repareres eller bearbejdes, skal de bortskaffes pa den made, der gzelder i den pagaeldende praksis

eller klinik. Regionale forskrifter skal overholdes.

Meldepligt

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med schweizisk skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Yderligere Information

Flere geeldende krav til bearbejdelse af medicinsk udstyr p& www.rki.de eller www.a-k-i.org

Oplysninger om anvendte symboler og fabrikanten

Anvendte symboler
Symbol

Beskrivelse/symbol for...

.. Fabrikant

.. Varenummer

.. Produktionsnummer - batch

= [ B

.. Folg brugervejledningen

.. CE-overensstemmelse

m
m

.. er medicinsk udstyr

.. Ikke steril

>p g

.. OBS!

i
=

.. Autoriseret schweizisk repraesentant

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
‘ Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen

@ +49 (07720) 60995-0

P info@josefganter.de
www.josefganter.de

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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EuxapioToUpe TTOU aTTOQACicaTE TNV ayopd £VOG aTTd Ta 050VTIATPIKA TTPOIOVTA HOG.

[:E:I AlafdoTe TTPOOEKTIKA TIG TTAPOUCESG 0dnyieg XPAONG TrpIv a1rd KABe spappoyr Kol d1aThpAOTE TIG
€UKOAQ TTPOCRACIES VIO TOV XPHOTN KAl YIA TO EKACTOTE EISIKEUPEVO TTPOCWITIKO.

AlaBAoTE TTPOOCEKTIKA TIG TIPOEISOTTOINOEIG TTOU ETTIONUAivOovTal YE auTO TO CUNBOAO. TuXOVv eCPOAPEVN EQAPHOYR
TWV TTPOIOVTWYV PTTOPEI VO TTPOKAAETEl coBapoUg TPAUHATIONOUG OTOV aaBevr), OTOV XPROTN N O€ TPITOUG.

A MNa va BeBaiwBeite 6T N KATAOTACH £EQAPHPOYAS KaI N AEITOUPYIKOTNTA OVTOTTOKPIVOVTAI GTOV TTPOBAETTOUEVO OKOTIO XProng,
TIPETTEI VO TNPOUVTAI OTTWOOATTOTE 60a TTPORAETTOVTAI OTIG OKOAOUBEG 00nyieg. AABETE UTTOWN OTI N AKATAAANAN Xprion Twv
opydvwy £xel apvnTIKA €TTidpacn oTn SIGPKEIG (WG TOUG Kal OTNV aoPAAEIa.

! Ta 10TPIKG TTPOIOVTA TTAPadidOVTAl GE PN ATTOCTEIPWHEVN KATACTAON KAl TIPETTEI VO TTPOETOINAovVTal Kai|

Va AITOCTEIPWVOVTAI TTPIV ATTO TNV TTPWTN KAl TTPIV a1rd KAOE AAAN epapuoyn atrd Tov XpRoTn CUNQWVA
HE TNV TTOPOAKATW 0odnyia.

Kardotaon mapddoong/Amodnkeuon VEWYV TTPOIOVTIWV

H ammobrikeuon TTpayuaTtoTToleiTal YeviKa o€ Enpod TTEPIBAAAOV, TTPOOTATEUUEVO ATTO EEWTEPIKEG ETMIOPACEIS ATTO OKAVN, XNMIKOUG aTpoug A
TTAPAYOVTEG.

H kardoTtaon mapadoong eival o xaAapr 6éon ep. 10 Nem. AutA TTpéTrel va dIoTnpEiTal wg YEVIKA KATAOTaon atmobrikeuong yia 1I8avikn
aglotroinan TNG AEITOUPYIKOTNTAG KAl TNG BIAPKEIAG {wNG TTOU OXETICeTal PE AUTO.

ZTOIXEIO OXETIKA PE TO TIPOIOV

O1 TTapolaeg odnyieg XpAong 1IoxUouV yia Ta TTPOIGVTA TTOU AVAPEPOVTAI TIOPAKATW.

Meprypagn TpoidvTog/Oudda TpoidvTog:
KaoTdvia potrig oTpéyng

Ap18poi kataAdyou kKal TrapayyeAiag
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701  P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R W1100001F

KdaBe e¢apTnua avrikel atTokAEIOTIKE GTO 6pyavo Pe To oTroio TTapadddnke. H avraAAayn e§apTnudTwy (aKopa Kal o€
A TTAVOUOIGTUTTA Opyava) eV ETITPETTETAI KAI YIA TN XPAON TNG AEITOUPYiaG POTTAG OTPEWNG ATTAITEITAI VEOG EAEYXOG OTTO TOV
KOTOOKEUAOTH).

AuTé TO TTPOIGV €ival éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal TTPOOPICETAl ATTOKAEIOTIKA YIa XPAON OTTO EKTTAIOEUPEVOUG OBOVTIATPOUG.

MNa Tnv eTaveTeepyaaia ol OXETIKOI GUVEPYATEG TIPETTEI VA €ival AVTIOTOIXA ETTAPKWG KATAPTIOPEVO! AVAPOPIKE PE TIG VOUIKEG dIATAEEIS, TIG
ATTAITACEIG KATAPTIONG KOl UYIEIVAG.

H emAoyn KatdAAnAwv S1adIKaCIWY Kal CUVEPYATWY O€ OXEON UE TO TTPOIOV EVATTIOKEITAI OTOV XPAOTN.

21 MpoBAemopevog oKoTog XpRoNg
AUTEG 01 KAOTAVIEG POTING OTPEWNG XPNOIMEUOUV YIO TTPOCWPIVH EQAPUOYH YIa TNV EI00YWYN KAl a@aipean BISWV Kal yia TNV ToTroB£Tnon
EMOUTEUPATWY, OTTWG KAl TO AUCIMO TWV OUVOECEWY TOUG OE KaBopIopEva eUpn TIMWY POTTAG, YIO OBOVTIOTPIKF) XPrion GTOUG ETTIOTNMOVIKOUG
KAGBOUG TnNG EPPUTEUPATOAOYIOG, TNG 00TEOOUVOEDNG, TNG XEIPOUPYIKAG Kal TNG TTpoaBeTIkAG. H Aeiroupyia poTrig oTpéwng PTTopEi £1Tiong va
"uTTAoKapIoTE". ZTNV KAEIBWPEVN BEON UTTOPOUV Va £QAPPOCTOUV UEYOAUTEPEG POTTEG OTPEWNG YIa TOTTOBETNON KAl Yia AUGIUO.
MNa 6pyava pe e0pog €wg 80 Nem — H xprion pe emBdapuvon 1rou uttepPaivel Ta 100 Nem ptropei va TTpoKaAéoEl Cnuid aTO
6pyavo.
MNa 6pyava pe eupog £éwg 100 Nem — H xprion pe empBdpuvaon tmou uttepBaivel Ta 120 Nem ptropei va TTpokaAéael ¢nuid oTo
6pyavo.

2.2 ZTOXEUOMEVN OpAda acBeviov
AacBeveig Tou utToRAaANOVTaI OE BepaTTeia he OBOVTIKG EPPUTEUPATA.

23 AvTévdeign

O1 e1dIkég avTevdeifelg TTPETTEI va TTapaKoAouBoUvTal ATTOKAEIOTIKG O OXEOn WE T XEIPOUpyIKA dladikaoia. ZUVETTWG, O XPAOTNG Eival
uTTeUBUVOG yia TNV €AoY TwV KAaTAAANAwY peBOdwWV Kal puBUicEwV GUPPWVA PE TIG HEHOVWHEVEG AVOTOMIKEG OUVONKEG TOU aoBevN Tou. X
TepIMTwaon duoaveiog i aAAepyiag aTa ePTTOPIKG SIaBECIUA XEIPOUPYIKG aTadAia, dev ETITPETTETAI N XPAON TNG KAOTAVIOG POTTAG OTPEWNG.

24 Zuvduaouog pe epyaleia i dAAa TTpoiovTa

MNa auTég TIG KAOTAVIEG POTTAG OTPEWNG TTPORAETTOVTAI TIPOCAPUOYEIG yia Tn XPACN OIaQOPETIKWY TUTTWY gpyoAgiwv. OI TTPOCAPUOYEIG TNG
Josef Ganter GmbH ¢ivar o1 kare€oxfiv katdAAnAol. Katd tnv emAoyr, 0 XpAOTNG TPETEl va TTPO0ECeEl TO KATAAANAo péyeBog Tng
TTPOBAETTOPEVNG OUVEEDNG EPYaAEiou.

ASyw Twv TTOAWV TTIBAVWY CUVOUACUWY (OKOPO Kal OXETIKA PE Ta TEAIKA gpyaAeia GAAwV KaTaoKeuaoTwyv) atowww.josefganter.de otnv
mepioXn ANwng diatiBevTal avd TTAcA OTIYUR AETITOUEPH TEXVIKA OTOIXEIO EVTOG TOU TPEXOVTOG KATAAGYOU.

& TIEPITITWON XPrONG TTPOCAPHOYEWY GAAOU KATAOKEUOGDTH, Ol TTPOdIAYPAPEG TOUG TTPETTEI va EAEyXOVTal VIO CUPBaATOTNTA PE
TIG TTapoUoeg odnyieg Xpriong, ToUAdYIoTov o€ 6,TI agopd To €mMBUUNTO PéyeBog oUVOEONG TTOU TTPETTEI VA XPNOIYOTTOINGE(, TO

A TTPOBAETTOPEVO €pyaTIKO BdUVAMIKG Kal Tnv eTmaveTTeéepyaaia. Aev avaAlapfdvoupe euBivn yia {nUIEG TTOU TTPOKUTITOUV AT
QUVOUOOPO HE TTPOIGVTA GAAWY KATOOKEUOOTWY, EKTOG AV TIPOKEITAI VIO KATAOKEUOOTEG TTOU AVOAPEPOVTAI OTOV KATAAOYO EVTOG
QAUTAG TNG EVOTNTAG.

E@appoyn/Xeipiopuog

MOAIG TTpIv atrd kKaBe e@appoyr), TO TTPOIOV TTPETTEI va EAEYXETAI YIa TUXOV onNUadia @Bopdg, SUGAEITOUPYIOG i ATTWAEIG
AeIToupyIKOTNTAG A Yia gaivopeva didRpwong. EKTog autol, To dpyavo TTPETTE va €XEl ouvapuoAoynBei cwoTd.
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MpoiévTa TTou éxouv uTToOTEl {NUIG 1 TTOU €XOUV TTAPOUGIACEI AVETTAPKEIEG TTOU €XOUV KABOPIOTE TTPONYOUUEVWG TTPETTEN Va
atropakpUvovTal apéowg Kal gV ETTITPETTETAI VO XPNOIUOTTOIOUVTAl TTAEOV O€ QUTAV TnVv KaTdoTaon!

MpoidvTa TTou TTapouaIddouv ¢nuId OTnV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUACOia (UETE aTTd TV €TTEEEPyaaia amd Tov XprioTn) Oev €MTPETIETAI VA
XPNOIYOTToIoUVTAl Kal TIPETTEI VO UTTOBAAAOVTAI {ava O€ ETTAVETTECEPYATIa CUPPWVA UE TIG TTAPOUCEG 0dNYiEG.

3.1 MBavég mrpokabopiouéveg pubpiceig
PUBuion TpooBeTikAG — AgiToupyia poTiig oTpéwng: To emMOUPNTO €UPOG POTTAG OTPEWNG UTTOPEI va puBuIoTEl aBaBuidwTa PE TO TTEPIKOXAIO
pUBuIoNG péow Twv eAaTnpiwv. H puBuion gival opath oTnv KAipaka Tou SOKTUAIOU KAIHOKOG.

PuUBuion xeipoupyikAg — MrAokapiopévn Asitoupyia: MNepioTpéwTe To TTEPIKOXAIO pUBUIONG £wG TO Ofjua avayvwaong € (atépuova). Mnv 10
apigeTe TGPa TTOAU.

X
& (BAétre Eikova 1) Mnv AUoete Tig dUo Bideg i oTo TTEPIKOXAIO pUBUIONG, KABWG QUTO CUVETTAYETAI ATTWAEIQ TNG EPYOOTACIOKNG

TTPOETTIAOYNG.
o )1(
° 6(:)
Va—
——
Eikéva 1

3.2 AvTikaTdoTaon epyaAgiou (Trpocapuoyéag)
EtmmavagépeTe Tov TEipO TTPOG TNV KatelBuvon Tou BEAoUG (—m=—) kal aTro TIG OUO TTAEUPEG JE TOV QVTIXEIPA Kal Tov OEIKTN KAl apaIpECTE i
TOTTOBETATTE TO £pyaleio (TTpocappoyéag) (BAETe Eikova 1)

3.3 ZWwOTOG XEIPIOPOG EVEPYOTTOINONG TNG POTTAG OTPEWNG
e To onueio TTieoNg yia pia akpIBA EvEPYOTTOiNGN TNG POTING OTPEWNG BPICKETAI ATTOKAEIOTIKA OTN AAfr) Tou TTEPIKOXAIOU pUuBuIonG (BAETTE
BéAog oTnv Eikdva 2).

o Evepyormroijote pe mECovTag Pe To dAXTUAO POVO pia gopd.

e Mnv ayyiCete TN AaBr) pe Tov avTixelpa Kal Tov JEiKTN yia evepyoTToinan.

e Me Tnv emiteuén TNG puBUICPEVNG POTTAG OTPEWNG O BAKTUAIOG TNG KAINAKAG SITTAWVEI YUpw aTTo TOV G§ova oTnv KeQaAn Tng kaoTaviag. H
EVEPYOTTOINGN YIiVETOI QIGONTr) AKOUGTIKA KAl OTITIKA.
i': Mnv méCeTe GAAO PETA OTTO TNV EVEPYOTTOINGN TNG POTIAG OTPEWNG. MTTopEi va TTpokANnBEi {nuid oTnv KaoTdvia ) o€

odovTIaTPIKA EEapTAKaTA.

Ortav apnroete TN Aafn, N KAOTAvVIA ETTIOTPEPEI OTNV ApPXIKA BEoN.

Eikéva 2

YAIk6

To 1Tpoidv atroTeAgiTal a1Td Ta UAIKG TTOU KOTAYPA@POVTAl TTAPOKATW:
AvogeidwTo aTodAI
PEEK

(Emrav-)emre€epyaoia

O1 kaoTavieg potTi¢ aTpéwng mapadidovral oe Tpokabopiouévn kardoraon kabapiotntag amo 1 Josef Ganter GmbH. Suvermwg gival KataAAnAes
yIQ TOV XEIPIOUO TTOU TTEPIYPAPETal TTEPAITEPW £0W aTTO TOV TEAIKO XpnoTtn. Or uéBodoi epyaaciag mou arrairolvral Tpog auto emaAnBeUtnkav amd
Tov Karaokevaot. [a va &iare6olv aTov XpHOTH TTANPOQPOPIES OXETIKA UE Uia AsiToupyikn OIadiKaagia yia Ta eKAOTOTE LEUOVWUEVA BrHuara
KaBapiouou, TTpayuarorroinbnke éAeyxog amoreAsouankornTag g emavereéepyaaoias yia KaBe mpokabopiouévn diadikacia o€ OIaTTIOTEUUEVO
gpyaarnipio. H emkupwon Twv ueBodwy TTou XPnNaoILOoTToIoUVTal i TOV KaBapIoLO Kal TNV QITOCTEIPWON EVATTOKEITAI OE EMMITOTTIO ETTITTEOO OTOV i0I0
TOV XPNOTN 1) UTTOXPEWAN YIa auTO €&l ia utThpeaia evog Tunuarog Kevipiki¢ Ammoareipwongs (ZSVA).

KdaBe aAAayr} aTn cuoKeuaaia ) 0To TTPOIOV aTTOTEAEI TAUTOXPOVA aAAQYH TNG ETTIKUPWUEVNG KATAOTAONG TTApAdoong.

Katd 1n xpron TTOAOTTAWY KaGTaVIWV POTIAG OTPEWNG KNV QVTIMETOBETETE Ta eTTIPEPOUG e¢apTApaTa. KaBe emuépoug eEapTnua

QAVNKEI O€ €va OUYKEKPIPEVO OPYavo.

Mn xpnoiyotroleite eETAAAIKEG BOUPTOEG i oPouyydpia KaBapiouoU.

= H emegepyaoia va TpaypaToTroleital uévo atmod dToua he TNV avTioTolxn KatdpTion.
A = To vepd TTPOG Xprion TIPETTEI VO €XEl TOUAdYIOTOV TTOIOTNTA TTOCIMOU vEPOU. (BAETTE OTOIXEI OTA PEPOVWUEVA BAPATA
eTegepyaaiag).

= 371G TTapouoeg odnyieg eTegepyaaiag opifovTtal Ta uEoa KaBapiopou Kal aTTooTEIPWONG TTOU XPNOIPOoTToIoUVTal KATA TNV
TNOTOTT0INON TNG ATTOBOTIKOTNTAG. X€ TTEPITITWAN XPRong d1agopeTikoU péoou KabBapiopoU f/kal atmooTeipwaong, autod
Tpérel va TrepiExeTal atoug kKataAdyoug RKI } VAH kai va éxel oupBatétnta uAikod. H TiuR pH TTpétel va KupaiveTal
peTagu 4,5 kai 10.
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= Autdg TTOU TTPAYMOTOTIOIET TNV £TTEEPYATia PEPEI TNV EUBUVN, N TIpayuaToTroinBeica emeepyaaia pe Tov eEOTTAIOUO, Ta
UAIKG KQI TO TTPOCWTTIKO TTOU XPNOIMOTIOIEITAI VA ETTIQPEPEI TA ETTIOUPNTA ATTOTEAEOUATA OTOV £EOTTAIOUO ETTECEPYATIAG.
MNa autd amaitolvial KOTG Kavova n €mMKUpwWOn Kal TTapakoAouBroelg pouTtivag Tng diadikaoiag kal Tou
XpnaoiyoTrolouuevou e€OTTAIGHOU.

Katd tnv emmAoyr) Tng TToIéTNTAg Tou VEPOU YIa TOV XEIPIOUO TwV OPYAvWY, TTPOTIUATAI TIAVTA TTARPWG OTTIOVIOHEVO VEPO, TIPOKEIJEVOU VA Un
oucoWPEUOVTaI EVATTOBECEIS AAATWYV KaI TTUPITIKWY OAGTWY TToU TTPoKaAoUV S1dRpwaon Kal va JTTopouv va aTTo@elyovTal i va JEIWVOVTal O€
éva atroAUTO EAAXICTO.

5.1 MeTag@opd/Tpoétrog xpnong-Emegepyacia

Ta TpwTa BripaTa PIag owoThG ETTEEEpYaaiag ekivouv auéowg HETA aTTd Tn XprAon oTov acBevi.

Znuavrikoi pUTTol, UTTOAgigpaTa Tr.X. ammé UAIKG TTAApWONG, ATTOAUPAVTIKG Kal AoITTd @dappaka TTPETTEl va agaipolvTal TIpIV atmd Tnv
atmoBrkeuan Twv opydavwy.

. ‘OTT0U KOl OTTOTE EivVal EPIKTO, TIPOTIMATE ATTOPPIYN OE ENPF KATAOTACN (UYPOTTOINUEVO, KAEIOTO aUoTNUa). AIGQOPETIKE, N aTTOPPIYN TTPAYHATOTTOIETal
oUpwva pe TNV TUTTIKA d1adIKaoia Tou voookouegiou. H KaoTAvia pOTTAG OTPEWNG TTPETTEI VA PETAPEPETAI KAl VO ATTOPPITITETAI O€ KAEIOTO DOXEIO 1) O€
o@paylouévn TTPOCTATEUTIK BAKN.

. [evik@ TTpETTel va atro@elyeTal N EApavon TUXOV UTTOAEIMPGTWY aTré Tnv epappoyn!
. MeydAol xpdvol avapovig PEXPI TNV ETTEGEPYQTIa, TT.X. HETG aTTd pia vUXTA A To ZaBaTokuplako, TTPETTEl va aTTopelyovTal Kal aTa dUo €idn amoéppiyng
(<6 Wpeg).
5.2 KaBapiopo6g kai arroAUpavon

MNa Tov koBapioud TpoBAéTTovTal KABAPIOTIKA Kal atroAupavTiké dioAUpata pe 1w pH petagu 4,5 kai 10 — tnpeite TIg 0dnyieg Tou
KOTOOKEUOOTA YIQ QUTA Ta TTPOIOVTa (TT.X. TTPORAeTTOMEVN XPrON, doooAoyia, xpovog dpdong K.ATT.)

levikd, Katd Tnv atrobrikeuon eEaPTNUATWY PE OKOTTO TOV KaBapIoPd TIPOCEXETE GO0 gival duvaTd va unv ayyiovtai ) va unv TotrofeTodvTal
TO éva ETTAVW OTO GAAO, TTPOG atroQuyn UTTapgng onueiwv TTou dgv uTTopoUv va KaBapioTouv Kal yia va eKTEAEITal pia 660 To duvaTév TTio
atroTeAeopaTikn diadikaoia kabapiopou.

5.21 Baoeig

Ma Tov KaBapiopd Kai TNV atroAUpavon TTPETTEI KATA TTPOTINGON va XPNOIYOTIoIETal GTO PHETPO Tou duvaTou pia autépaTn d1adiKaoia (CUOKEUR
KaBapiopou Kal arroAupavang). Mia xeipokivntn di1adikagia — akOua Kal Je TN XPron JTTAVIOU UTTEPAXWY — TTPETTEI AOYyW TNG OAPWG MIKPOTEPNG
QATTOTEAEOUATIKOTNTAG KAl AVATTOPAYWYIMOTNTAG VA XPNOIYOTIOIEITAI HOVO O€ TTEPITTTWON Un 81a8e01udTNTAG TNG AUTONATNG dladikaaiag.

Kai o1ig 800 TepITITWOEIS TIPETTEI VA EKTEAEITAI 1) TIPOETOINATIA KAl I) TIPOEMESEPYATIA TTOU TTEPIYPAPETAl TTAPAKATW

5.2.2 MpoeToipacia yia TV amoAluavon
Apéowg PeTA atrd TNV e@appoyr (To TTOAU EVTOG 2 WPWV) O HEYAAEG aKaBaPaieg TTPETTEI VO apaipouvTal aTTo Ta 6pyava.
H kaoTdvia poTrrig oTpEWwng TTPETTEl TPV atrd Tov kaBapioud (aveEdpTnTa atmd Tov TMAEYUEVO TPOTTO KaBaApIoUoU) va aTToouvapuoAoyEiTal
aTa gegovwpéva egapTipaTa TnNG. AuTd eival duvard xwpig epyalcgia. MNa va 1o KAveTe, ERIOWOTE TEAEIWG POVO TO TTEPIKOYAIO pUBUIONG. (BAETTE
gIkova 3)
Katd 1n diadikaaia auTr) unv XAoeTe T0 TTAACTIKO pAoulo, diagopeTikd Ba uttoabuioTei n akpifeia Tou opydvou. (To TTAAoTIKG pAouAo TTPETTEN
vVa aQaIpEiTal JOVO aTNV TTEPITITWAON TTPoPavVWV akabapaiwv. To pdoulo ptropei va agaipebei edv xperaoarei. MeTd atmd Tov KaBapIouod TECTE
gava Tpog Ta yEoa To PAouAo.)

Aptrayn ApbBpwon  Zmeipwpua EAatApio

é o é

‘ /
\@o --lnumu T =
! [

Tpoxog Ke@aAn kaoTdviag AakTOAMNOG  KAipaka  PdouAo MepikdxAIO
KaoTAviag KAipaKkag pubuiong
Eikéva 3

5.2.3 Mpoetmregepyaoia

5.2.3.1 E&éAién| Mpoemreéepyaaia

O TTPOKATAPKTIKOG KABAPIONOG TTPETTEI VA TTPAYUOTOTTOIEITAI TTAVTA, aveEAPTNTA OTTO TOV TPOTTO KABAPIOPOU TTOU aKOAOUBE]. =€TTAEVETE Ta
TPOoi6vTa KATW atéd Kpua acTIkG udata (TToI0TNTa TTOCIYoU vepou, <40°C), péxpl va a@aipebolv OAol ol opatoi putrol. O1 gTripovol puTTol
TPETTEl va agaipolvTal pe pia poAakr Bouptoa. O1 Koidol Xwpol Kai ol auloi TTPETTEl va EETTAévovTal evTaTIKA (>30 SUTEPOAETTTA) UE TTIECTIKO
TOTOAI veEpOU (1} TTapOUOI0) YE KpUa aoTIKG Udata (TroldTnTa TTécIpou vepou, <40°C).

5.2.4 Autoparn diadikacia — BepHIKA aTrOAUMAvon

H mioromroinon tng Bacikng karaAAnAdTnNTag Twv opyavwy yia armoTeAeouatiké autéparo Kabapioué Kai armroAuuavan mpayuaromoiénke amo
aveéaprnTo, dIATTIOTEUNEVO Kl avayVwPIOUEVO aTTd TN yepuavIKn uttnpeaia ZLG epyaoTrpio SOKIUWY LE XPHON TNG CUOKEUNS KaBapiouou Kai
amroAdpavong Miele G7835 CD (Bepuikn arroAuuavon, Miele & Cie. KG, Glitersloh) kai tou péoou mpokaBapiouoU kai kabapiouoU neodisher
® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, AuBoupyo). la tov okorré autd eAne6n umrown n meplypapouevn ué6odog.

5.2.4.1 RDG (ouokeun kaBapiouou kai arroAduavaong) Kai yéoa
Katd tnv emAoyn Tng RDG Trpétel va doBei TTpocoxn oTa €§AG:
. H RDG va €xel katd Baon ammodedelyuévn atroteAeapaTikoTnTa (11.X. ‘Eykpion/adeia/eyypagr oto DGHM 1 1o FDA, i onpavon CE cUppwva pe 1o DIN
EN ISO 15883),

. Na xpnoipotroigital, oTov Babud Tou duvarou, éva eAeypévo TTpoypappa BeppikAg ammoAUpavong (Tiur A0 > 3000 A — yia TTaAQIOTEPEG GUOKEUEG —
ToUuAdioTov 5 AeTrTéd aToug 90°C/ 194°F) (0Tn XNMIKA oTTOAUPavon UTTAPXE! KivOUVOG va PEiVOUV KOTAAOITTA Tou péoou atroAlpavang aTa 6pyava),
To xpnoipotroloUpevo TTPOYPapa va gival KAaTAAANAo yia Ta 6pyava Kal va TrepIAapBavel eTTapkeig KUkAoug TTAUONG,

Na xpnoigoTrolgital yia TNV €KTTAUCT) HOVO OTTIOVIOUEVO VEPO,
O aépag TTou XPNOIMOTIOIEITAI VIO TO OTEYVWHA VO QIATPAPETAI (WOTE VO PNV TTEPIEXEI EAaIA KOl va €ival PTWYXOG O€ HIKPORIa Kal cwuaTidia) Kal,
H RDG va uTTokeITal 0€ TOKTIKA OUVTAPNON Kal EAEYXO.
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O1 epappoyEG UAIKOU, Ol GUYKEVTPWOEIG, Ol BEPUOKPATIEG Kal 0l XpOvol dpdaclg, KaBwg Kal ol TTpodiaypa@Eg EKTTAUCNG Ol OTToiEG dnAWvovTal
atrd TOV KOTOOKEUAOTH) TOU HECOU KaBapiopou Kal atroAUpavong TTPETTEl VA TNPOUVTAIl OTTWOONTIOTE.

5.24.2 Aurouaroc kaBapiouég/amoAvuavan (— SYNISTATAI)
lMapdusTpol mpoypduuarog mou xpnaoiuorronjénkav arnv moromoinon (Mpdypauua: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Ta egapTApaTa TPETTEl va TOTTOBETNBOUV o€ évav dioko péaa oTn gopnTr povada wekaapou (E450/1)
. 1 AeTt1d ﬂpOKGerIUHég (kpUO vepo BpUong pe TOIGTNTA TTOTIHOU vepoU <40°C) — EKKéVu)OI’] VEPOU — 3 AeTIT@ 'ITpOK(XG(XpIOp(')g (kpUo vepd BpUoNG e TTOIOTNTA TIOCIUOU VEPOU
<40°C) — Ekkévwon vepol
10 AeTrTa KaBapiopdg aToug 55+5°C pe 0,2% aAkahikd péco kabapiopou (0,2% Neodisher® MediClean) — Ekkévwon vepol
1 AeTrTé TTAUON pe atmoviopévo vepd <40°C — Ekkévwaon vepol — 2 AeTTTA TTAUON pe atmioviopévo vepd <40°C — Ekkévwan vepol
AutépaTn atmroAUpavan >5 AeTrtd oToug 92+2°C pe aTTIOVIOUEVO VEPO.
. AutépaTtn diadikacia aTeyvwpartog 90+2°C 1ng RDG yia TouldyioTov 30 AeTrTd (2 60+5°C aTtov xwpo TTAUOoNG).
E§éAI§n kara tnv (emav-)eme§epyaoia:
. TotmoBetAoTE Ta Opyava péoa otnv RDG. MNpooéfTe va unv epdatTovTal Ta 6pyava.

. EKkIvAOTE TO TIPOYPOMA.
. Agaipéate Ta 6pyava amé Tnv RDG apéowg petd TN AN Tou TTpoypdupatog Kal BERaiwBEiTe 0TI £X0UV OTEYVWOEI ETTAPKWG TIPIV aTTd TN CUOKEUATIa
TOUG.
. EAéyETe Kal CUOKEUAOTE Ta dpyava OPECWS PETE TNV aPAipETT TOUG, EQOOOV gival duvaTo.
5.24.3 Mn auréuaro cuuAnpwyariké oTéyvwua

Edv eival ammapaitnto CUPTIANPWUATIKG, KN AQUTOPATO OTEYVWUA, aUTO TTPAYHATOTTOIEITAI e TTavi TTou dev a@rvel Xvoudi Kal/fy Je eEkpUanaon
TWV AQUAWY PEOW OTEIPOU TTETTIECUEVOU aEPa XWPIg EAaia.

5.2.5 Mn autéparn diadikaoia
H miotomoinon tng Bacikng KaraAAnAornTag Twv opyavwy yia ammoTEAECUATIKO N autéuaTo Kabapiouod Kai armoAUuavaon mpayuaromolnonke
amré aveéaprnto, SIATTIOTEUNEVO Kal avayVwpIOUEVO atTo T yepuavikn uttnpeaia ZLG (ApBpo 15, map. 5 tou yepuavikou Népou 1repi 1atpikwv
TPOIOVTWY) €pyacTipio OOKIUWY LE XPNON Twv TAPAKATw UEOWV KabBapiouoU kai amoAuuavong. a tov okomo auté eAneén umdywn n
TEPIYPAPOUEV 1EBOOOC.
5.2.5.1 Mn aurduaro¢ kaBapiouds
1. TomoBetioTe Ta TTpoidvTa Ot éva aAkaAikd kaBapioTikd (1r.X. 0,5% Neodisher® MediClean) o€ pmdavio UTTEPAXWVY HE XPOVO
nxok@Auywng 10 Aemrra. Mnv utrepBaivere Tn péyioTn Bepuokpaaia Twv 40°C. Katd tn diadikacia autrv TTPETTel va Tnpndouv ol
0dnyieg TOU KOTOOKEUAOTH TOU Héoou KaBapiagpou.
2.  KaBapiote cUPTTANPpWHATIKE TTARPWG Ta TTPOIOVTA PE pia aAakr BoupToa. MAOveTe eviaTikd (> 30 deUTEPOAETITA) TUXOV KOIAOUG
XWPOUG Kal auAoug pe TTIEGTIKS TTIOTOAI VEPOU () TTAPOUOIO EPYAAEIO).
3. TIAGon Twv TTpoidvTwy KATw atd TpeXxoUuevo vepd Bpuong (TToIdTNTA TTGCIYOU vEPOU) yia OTTOPAGKPUVAT TOU PECOU KaBapigpou
(>15 deutepoAeTTa).
5.25.2 Mn aurduarn amroAuuavon
1. EpBarioTe Ta TpoidvTa o€ éva yEGo atroAlpavong 1o oTroio TepIExeTal oToug KataAdyoug RKI A VAH. Kard tn diadikacia autrv
Tpérel va TNPnBoulv ol odnyieg Tou KOTOOKEUaoTH Tou péoou atmmoAupavong. Mpémer va BeBaiwbeite TTwg To péco atmoAlpavang
@TAVEl TIPAYHATIKG O€ OAa TO OnpeEia Tou TTPOIOVTOG (KIVAOTE Ta EOPTANATA OTO PTTAVIO ATTOAUPAVONG Kal evOey. TTEPIBPESTE TIG
KPUMMEVEG ETTIQAVEIEG UE HECO ATTOAUNAVONG XPNOIUOTIOIWVTOG OUPIYYEG — XWPIG BEAOVEG).
2. H diadikagia Tng TMOTOTT0INONG OTTOS0TIKATNTAG Yia T dladikaagia TTpaypaTotroinenke pe 1o péoo amoAupavong: 3% Korsolex plus
(Bode Chemie, Auoupyo) 15 AeTrTd.
3. MAUon Twv TTPoidVTWY (TTARPNG TTAUCT £0WTEPIKE, EEWTEPIKA KOl O€ KOIAOUG XWPOUG) O€ aTTIoVIOUEVO vePS >60 deuTePOAETITA.
5.2.5.3 Mn aurduaro oréyvwua
1. Mn autéparo oTéyvwua Pe Travi giag xpriong mou dev aprvel xvoudl. [Na va ammo@uyeTe eVIEAWS KATAAOITTA vEPOU O€ KOIAOUG
XWPOUG, CUVIOTATAI N EKPUCNON QUTWV JE OTEIPO TTETTIECPEVO aEpa Xwpig EAaia.

5.3 ‘EAgyxog

O1 TTpooeKTIKOi £AeyYXOI Kal Ol QOKIUEG AEITOUpYiag TTPIV Kal JETA T XPAoN TTapEXOUV TNV KAAUTEPN BuVATATNTA EVTOTTIONOU KAl ATTONOVWONG
€vog opydvou To otroio dev eival TTAéov Aeitoupyikd. Me 1diaiTepn TTpocoxr) TIPETTEI va eAEyXovTal Ta onueia epyaaiag Kai Asitoupyiag (Tr.x.
uTTod0XN TTPOCAPHOYED KAl EVEPYOTTOINON POTTAG OTPEWNG) 1) KAl TA KIVOUUEVA £EAPTANATA.

Aorvete Ta e€apTApaATa VO Kpuwoouv ot Beppokpacia dwuartiou. EEaptApaTa pe KOTEOTPOPMPEVEG ETTIPAVEIEG, OTIACIMATA, BPOMIEG Kal
aTroxpwpaTIopoug f dIGBpwan, TTPETTEI Va ATTOPOVWVOVTal. ATTOUOVWVETE TA TTAPAPOPPwWEVaA, TTapaxpnalpgoTroinuéva Baaoel Tng Aeiroupyiag
TOUG Il GAAWG KATECTPOUUEVA EPYaAEia.

Ta epyaAcia oTa oTroia TTapauével BPouid TTPETTEI va KaBapioToUv Kal va attoAuuavBouv ek vEou.

5.4 ZuvThpnon

Katd mn xprion TTOAAATTAWY KAOTAVIWY POTIHG OTPEWNG UNV AVTIMETABETETE TA ETTINEPOUG eCapTAMaTa. KaBe emuépoug e€dptnua
QAVNKEl O€ €Va OUYKEKPIPEVO OPYavo.

& - A\iIraveTe eAa@pwg Ta onuadepéva onueia (BAETTe Eikova 3) ue Aad1 @povTidag epyaAeiwy.
Kard m diadikaoia autr, mpooéére va xpnaoipormoiolvral pyévo Addia epyalsiwv (mapaiviké Asukd éAaio xwpic avaoToAeic SidBpwong rj dAAa mpoobera), ta ormoia -AauBavouévng urrdyn e UEYIOTNS
epappoléuevns Bepuokpacias amooTeipwang- EMTPETOVIal yia TNV aITooTeipwon ue atuo kai diaférouv amrodederyuévn BlooupBardtnra, KabBws Kai va xpnoiuotroodvral 600 1o duvaroV UIKPOTEPES TTOOOTNTES.

>uvapPOAOYAOTE TNV KAOTAVIA Kal EKTEAEOTE BOKIUA AEITOUpYiag.

H kaoTavia potrig oTpéWng TTPETTEI JETA T CUVAPPOASYNON Kal TIpIV atrd TNV atrooTeipwon va Bpioketal o xaAapr katdotaon o€ 10 Ncm
KATA PEYIOTO.

5.5 TuoKeuaoia

H atrooTeipwon Twv TTPoIoVTWY TTPETTEI va YiveTal o€ KOTAAANAN cuokeuacia atrooTeipwong. H diadikacia TToToTmoinong Tou KATAOKEUAOTH
TTPayHATOTTOINONKE PE TN XPAon OITTANG CUCKEUATIag aTrooTeipwaong (VOGOKOUEIOKAG), auTd ONUaivel 0TI UTTOPEI va XPNCIUOTTOINBEi Kal n yovA
KaTt@AANAN cuoKeuacia aTTooTEipwon.

H péBodog atmrooreipwong flash kai n arooTeipwon un CUCKEVATHEVWY OPYAVWYV Eival KATA BAoN ATTayopEUPEVEG!

5.6 AtrooTeipwon

H motomoinon ¢ Baocikng KaraAAnAdtnrag twv opydvwv yia QmmOTEAECUATIKY) QTTOOTEIPWON TTPAYUATOTTOINONKE amo aveédprnro,
OIaTTIOTEUPEVO Kal avayvwpIouévo armo Tn yepuavikn uttnpeoia ZLG epyaotnpio SOKIUWY LE XPNON Tou autouarou KAiBavou 1mpo Kai uerd
avappoenons kevou EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) kai Tn¢ ouokeuaoiag amoorteipwons RB 51-3P kai RB52-3P (Steriking-foil). INa
TOV OKOTTO QUTO eAnQOn utTown n meplypapouevn uéBodog. Atraiteital THpNCN aQUTWY TwV TPOTUTTWV.
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5.6.1 Aiadikaoia atrooTeipwong - TunuaTik péBodog kevou
MNa Tnv atrooTeipwon TTPETTEl va papuoovTal HOvo ol avagepoueveg HEBOBOI ATTOOTEIPWONG.
AMAeG péBodol aTToaTEIPWONG OEV ETTITPETTOVTAI KAI N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOUG TIPETTEI VO OTTOBEIXBET aTTd TOV iB10 TOV XPAOTN/TTAPOOKEUAOTH.
e Tunuatikf néBodog Kevou 2 (UE ETTAPKEG OTEYVWHA TOU TTPOIOVTOGY)
e AmooTeipwtng aTpou katd DIN EN 13060/ DIN EN 285 kai ANSI AAMI ST 79 (yia ig H.MN.A.: FDA-Clearance)
e  [lioTotroinuévog kard DIN EN ISO 17665 (1oxuouoa 1Q/0Q (1mpoprBeia) kai agioAdynon emddoewy TTpoidviog (PQ))
. Méyiotn Beppokpaaia atroaTeipwaong 134°C (273°F) Aéov avoxrg kata DIN EN ISO 17665
e Xpovog atrooTeipwang (Xpovog €kBeang aTn Beppokpaacia atTooTeipwaong)

AtmoBikeuon
MeTd TNV aTTO0TEIPWAON TA TTPOIGVTA TTPETTEI VO ATTOBNKEUTOUV JECQ OTN GUOKEUOOIO ATTOOTEIPWONG OE OTEYVO PEPOG XWPIG OKOVN.

AvOeKTIKOTNTA UAIKOU

Katd tnv emAoyn Tou péoou Kabapiopou Kal atroAUpavong TTPoa€gTe OTI SeV TTEPIEXOVTAI TA TTAPOKATW GUOTATIKA:
- Opyavikd, avopyava Kal oeIBWTIKG 0&éa ) 1I0XUPOTEPES OAITIBEG
- Opyavikd SIaAUTIKG pEoa (TT.X. AAKOOAEG, aIBEPAg, KETOVEG, BeVEiveg)
- Méoa ogeidwong (11.x. uTrEPOEEidIa Tou udpoydvou)
- AAoyova (XAwplo, 1WdIo, BpwuIo)
- ApwpaTikoi/ahoyovwpuévol udpoyovavopakeg
Aev emTpémreTal n xprion 6givwy péowv EKTTAUCNG ) péowv e§oudeTépwong!
Kavéva 6pyavo dev emITpETTETAI VO EKTIBETAI O€ Beppokpaaies uwnAoTepeg atd 138°C (280°F).

Aidpkeia {WAG TTPOIGVTOG

H didpkeia Cwng Tou epyaAciou TeAeiwvel 6Tav n kabBopiopévn potrr) oTpéwng emTeuxBei 5.000 @opéc. H ouyxva emavalaufavopevn
eTTegepyaoia £Xel MIKPN €TTIOPaAON Og autd Ta Opyava, Otav yiveTal Ye TNV KATAAANAN TTPOCOXA Kal EpOoov auTd dev GEPouV CNUIEG Kal gival
TTARPWG AeiToupyikd. To TéAog Tng didpKelag (wrG Tou TTPOiIdvVTog KaBopileTal Kavovikd aTrd Tn ¢Bopd Tou Kal Tig {NUIEG TToU ugioTaTal aTré Tn
XPNon, Ki ETTOPEVWG eEapTATAI OTTO TTOAAOUG TTAPAYOVTEG, CUNTTEPIAaUBAavOUEVOU Tou €idoug, TNG SIAPKEIOG Kal TG ouxvoTnTag TNG XPHRong,
KOBWG Kal atré Tn YETAXEIPION, TNV ATTOBAKEUON KAl TN HETAPOPA TWV EPYOAEIWV.

Opyava pe ¢nuiég 1 akaBapaoieg kal apBAEa dpyava dev ETITPETTETAI VA XPNOIUOTTOIOUVTOI.

e TepiTTTwon pn TApPNong atrokAgieTal kK&GBe aoTikf €ubuvn. To idIo 10XUEl yia KATAOTPOPEG TTOU O@eilovTal o€ pn evOedelyuévn
eTmavaAapBavopevn megepyaacia i Xpron, OTIwG TT.X. UTTEPBOAIKI) UNXAVIKN ETTIOPACT, TITWOT, UTTEPPOPTWAT K.ATT.

Emokeuég/ZuvTipnon

2Tnv KatdaTtaon Tapddoong N EPYOoTACIOKN) pUBUION yia TNV akpiBeia euTritTel o€ éva €0pog = 10 % eTri TNG puBUIlOdPEVNG TIMAG POTIAG
aTpéwng.

H Josef Ganter GmbH Trapéxel pia uTrnpecia ETTIOKEUAG Kal EAEYXOU YIa TNV KAOTAVIA POTTAG OTPEWNG.

2uvIoTOUUE €vav €TNOI0 EAEYXO TNG KAOTAVIAG POTING OTPEWNG OTTO TOV KATAOKEUAOTH).

MNa épyava Ta oToia eTTiIokeuaovTal améd eTaipeieg ) TpoéowTa TTou dev gival pnTwg egouciodotnuéva amd Tnv Josef Ganter GmbH kdabe
eyyunon Travel va IoXUEl.

Mpiv até Tnv a1moaToAr, To dpyavo Ba TTPETTEN va gival opaTtd KaBapIopPEévo Kal aTrooTEIpWHEVO CUPPWYVA PE TNV TTapouca odnyia (1T.X. Baael
TNG £VOEIENG ETTAVW OE CPPAYIOPEVN JEPPBPAVN ATTOOTEIPWONG). Z€ DIAPOPETIKA TTEPITITWON, TO TTPOIdV Ba emoTpa@ei ammd Tnv Josef Ganter
GmbH oTov ammooToAéa Xwpig TTEPAITEPW ETTECEPYATIA KAI PE XPEWON.

Améppiyn
Edv ta épyava BpiokovTtal TTAEOV TTEPAV ETTIOKEUNG A £TTEEEPYATiag, Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI T CUVABN aTTOPPINPATA TOU IaTPEIOU A
NG KAIVIKAG. £€ auTd TO TTAQIGIO TTPETTEI VA TNPOUVTAI O TOTTIKOI KAVOVIGHOI.

Ymoxpéwaon ava@opdsg

‘OAa 1a cofapd TTeEPIOTATIKA TTOU GXETICOVTAI E TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTAI OTOV KATAOKEUAGTH Kal OTNV apuodia apxr) Tou KpAToug
HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNPEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 acBevig.

Mp6o0eTeg TTANPOYOPIES

Mepaimépw 10x00UTEG TTPOdIAYPAPEG VIO TNV TTPOETOINAGIA IATPIKWY TTPOoidVTWY oTo www.rki.de 1} To www.a-k-i.org

! TouhdyioTov 3 BAuaTa KEVOU

2 H xpAon TG MiydTEPO ATTOTEAETHOTIKAG BAPUTIKAG HEBOBOU ETTITPETTETAI HOVO av BEV eival SIABECIUN N TUNUATIKA uEBOBOG KEVOU Kal aTTaITel oNUavTIKG peyaAUTEPOUG XPOVOUG aTTOaTEIPWONG,
0ol OTTOiOI TIPETTEI VO TTPOGDIOPIOTOUV Kal va ETTAANBEUTOUV e ATTOKAEIOTIKY EUBUVN TOU XPAOTN O€ OXEDN HE TO EPYOAEIQ, TIG CUOKEUEG, TIG HEBGBOUG Kal TIG TTAPAPETPOUG.

3 O TpayuaTikG aTapaitNTog XPOVOS OTEYVWIMNATOS TOU TTPOIGVTOG EEaPTATAI GUECT ATTO TTAPANETPOUS Of OTTOIEG EUTTITITOUV GTNV ATTOKAEIOTIKA £UBUVN Tou XPAGTN (pUBKION POPTWONG Kal
TTUKVOTNTAG, KATAGTOON ATTOCTEIPWANG, K.ATT.) Kal yia auTév Tov Adyo TTPETTEl va TTPOodIopIoTEl atrd Tov XpAoTn. Mevikd ol Xpovol oTeyvwpaTog dev Ba TTPETTEI va gival ouvTopdTepol atd 20
AETTTA.
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13 MAnpowopisg yia Ta XpnoioTroioUpeva cUUBOAA KAl TOV KOTOOKEUOOTH

Xpnoiyotroloupeva ocUuBoAa
ZGpBoAo Mepiypagr/cuupolo...

u ... KATAOKEUAOTNA

... apIBuoul TTpoidvTog

LoT ... apIBuol TTapaywyng - TTapTidag
[:E] ... TIPOCOXNG OTIG 0dnYieg Xprong
C E ... Oupp6poewong CE
... I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

... N aTTO0TEIPWHEVOU

& ... TTPOCOXNG

... E€ouoiodoTtnuévog avTImipOdowTTog TNV

EABeTia

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen
Germany
@ +49 (07720) 60995-0

= info@josefganter.de
www.josefganter.de

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Tdname, et otsustasite osta meie hambaravitoote.

Lugege seda kasutusjuhendit enne iga kasutust hoolikalt. Hoidke kasutusjuhendit kasutajate ja vastava
oskuspersonali jaoks kergesti ligipddsetavas kohas.

Lugege selle siimboliga tahistatud hoiatused hoolikalt ldbi. Toodete vaar kasutamine voib pohjustada tosiseid
vigastusi patsiendile, kasutajale voi kolmandatele isikutele.

& Et tagada torgeteta toimimine ja veatu kasutusseisund ettendhtud kasutusotstarbeks, tuleb tingimata kinni pidada
alljargnevas juhises kirjeldatud tingimustest. Palun pdérake tahelepanu sellele, et instrumentide vaar kasutamine mdjutab
negatiivselt nende té6ea pikkust ja ohutust.

Meditsiinitooteid tarnitakse mittesteriilsena ja kasutajal tuleb need nii enne esimest kui iga jargmist
kasutuskorda alljargnevate juhiste jargi ette valmistada ja steriliseerida.

Tarneseisukord / uute toodete hoiustamine

Uldiselt tuleb hoiustada kuivalt; neid tuleb kaitsta valiste méjutuste eest, nagu nt tolm, keemilised aurud véi komponendid.
Tarneseisukord on vabastatud asendis umbes 10 Ncm. Sellest kui uldisest hoiustamistingimusest tuleb funktsioonide optimaalseks
kasutamiseks ja sellega seotud t66ea tagamiseks ka kinni pidada.

Tooteteave

See kasutusjuhend kehtib allpool nimetatud toodete kohta.

Tootekirjeldus/tootegrupp:
P66rdemomentvotmed

Kataloogi- ja tellimisnumber
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

é Iga komponent kuulub ainult tarnitud instrumendi juurde. Komponentide vahetamine (ka identsete instrumentide puhul) pole
lubatud ja vajab pédrdemomendifunktsiooni kasutamiseks tootja tédiendavat kontrolli.

See toode on meditsiinitoode ja ette nahtud kasutamiseks ainult valjadppe saanud hambaravioskuspersonalile.
Taasettevalmistuseks peab vastavate t66tajate kvalifikatsioon olema piisav, et vastata seadusesatetele, valjadppe- ja hugieeninbuetele.
Toote kasutamiseks sobiva kogemuse ja to6tajate valiku eest vastutab kasutaja.

21 Ettendhtud kasutusotstarve

Need poordemomentvotmed on méeldud kasutamiseks hambaravi implantoloogilises, osteosiinteesi, kirurgia ja proteesimise valdkonnas;
kruvide sisse- ja valjakruvimiseks ja implantaatide sisestamiseks, samuti nende Uhenduste vabastamiseks maaratud péordemomendiga.
Pdérdemomendi funktsiooni saab ka ,tdkestada“. Tdkestusasendis saab sisestamiseks ja vabastamiseks kdrgemaid poérdemomente esile
kutsuda.

Instrumentidele ulatusega kuni 80 Ncm — Kasutamine tle 100 Ncm koormusega vdib instrumenti kahjustada.
Instrumentidele ulatusega kuni 100 Ncm — Kasutamine Ule 120 Ncm koormusega vdib instrumenti kahjustada.

2.2 Patsiendisihtriihm
Patsiendid, kes saavad hampaimplantaadi ravi.

23 Vastunaidustused

Spetsiaalsed vastunaidustused on eranditult ette nahtud koos operatsiooniprotsessiga. Seejuures vastutab kasutaja sobivate meetodite ja
seadistuste eest kooskdlas patsiendi individuaalsete anatoomiliste isedrasustega. Standardse kirurgilise roostevabast terase talumatuse voi
allergia korral ei tohi poérdemomentvétit kasutada.

2.4 Tooriistade ja muude toodete kombinatsioon

Nende pddrdemomentvétmete jaoks on ette nahtud erinevate tddriistadega kasutatav adapter. Pohimétteliselt on sobilikud ettevotte Josef
Ganter GmbH adapterid. Adapteri valikul peab kasutaja poérama tahelepanu ettendhtud todriista liite suuruse sobivusele.

Voimalike kombinatsioonide mitmekesisuse tottu (ka teiste tootjate otsatddriistadega) leiate uusima kataloogi Uksikasjalikuma tehnilise
teabega aadressilt www.josefganter.de allalaadimise alalt igal ajal.

Teiste tootjate adapterite kasutamise korral tuleb nende andmeid vorrelda selles kasutusjuhendis esitatud andmetega, vahemalt
soovitud kasutatava liite suuruse, ettendhtud todtajate ja taasettevalmistuse osas. Vdodraste toodetega kombinatsioonidest
tulenevate kahjude eest me ei vastuta, kui tegemist pole just tootjaga, keda oleme selles 16igus mainitud kataloogis sdnaselgelt
nimetanud.

Kasutamine/kasitsemine

Vahetult enne kasutamist tuleb toode véimalike kulumise, tbhususe vahenemise voi toimevdime kaotuse ning esineva
korrosiooni ilmingute osas le kontrollida. Lisaks peab instrument olema néuetekohaselt monteeritud.

Kahjustunud v&i eelnevalt nimetatud puudustega tooted tuleb otsekohe eraldada ja neid ei tohi sellises seisundis rohkem
kasutada!

Tooteid, mille steriilne pakend on kahjustunud (kasutaja ettevalmistuse jarel), ei tohi kasutada; taasettevalmistamine peab toimuma selle
juhendi jargi.

Lk1/5


http://www.josefganter.de/

c € Kasutusjuhend Joser cAnTER
P6ordemomentvotmed Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (seisuga: 11.01.2023) |
(tOlge: 11.01.2023)

3.1 Voimalikud eelseadistused
Proteesimise seadistus — p66demomendifunktsioon: Soovitud p6érdemomendi ulatust saab vedru kaudu sujuvalt reguleermutriga reguleerida.
Seadistust ndeb skaala hdlsi skaalalt.

Kirurgiaseadistus — tkestatud funktsioon: Keerake (I6putult) reguleermutrit kuni lugemi tahiseni €. Mitte keerata liiga kdvasti.

X
A (vt Joonis 1) Arge vabastage mélemat kruvi ! reguleermutril, sest see tiihistab tehasesétted.

o — )1(
o 6(:)
Va——
_>
Joonis 1

3.2 Tooriista (adapteri) vdljavahetamine
Tommake tihvti kahelt poolt péidla ja nimetissdrmega noolega naidatud suunas (—==—) tagasi ja eemaldage vdi sisestage t6oriist (adapter)
(vt Joonis 1)

3.3 Pooérdemomendivallandaja 6ige kasutamine

e Tapse podrdemomendivallandaja survepunkt on ainult reguleermutri pidemel (vt noolt Joonis 2).

e Vallandamine toimub ainult Ghe sérmevajutusega.

e Arge puudutage vallandamiseks pidet pdidla ega nimetissérmega.

e Seadistatud podrdemomendi saavutamisel kdandub skaala hiilss p66rdemomentvétme peas telje imber. Vallandumine toimub kuuldavalt
ja tajutavalt.

A P&6rdemomendi vallandumise jarel arge edasi vajutage. P66rdemomentvéti voi hambaravi komponendid voivad kahjustuda.

Pideme lahtilaskmisel Iaheb po6rdemomentvéti uuesti Iahteasendisse.

Joonis 2

Materjal
Toode koosneb allpool loetletud materjalidest:

Roostevaba teras
PEEK

(Taas-)ettevalmistamine

Péérdemomentvétmeid tarnitakse ettevétte Josef Ganter GmbH poolt eelnevalt méératud puhtusastmega. Sellega on need kasutajale siin
kirjeldatud késitsemiseks optimaalselt kohandatud. Selleks vajalikud t66meetodid on tootja valideerinud. Et varustada kasutajat teabega
vastavate (ksikute puhastusetappide toimivuse osas, viidi akrediteeritud laboris 1abi taasettevalmistamise téhususe kontroll vastava kindlaks
médératud protseduuri jaoks. Puhastamiseks ja steriliseerimiseks kasutatud protseduuri valideerimine oleneb kasutaja asukohast voi vastutus
selle eest lasub tsentraalsel steriilsete toodete varustusosakonnal (ZSVA).

Iga pakendi vdi toote juures tehtud muudatus muudab samal ajal ka valideeritud tarneseisukorda.

Mitme podrdemomentvdtme kasutamise korral ei tohi komponente segamini ajada. Iga komponent kuulub vastava instrumendi
juurde.

Arge kasutage metallharju ega puhastussvamme.

= Ettevalmistamine on lubatud vaid vastava valjadppega isikutele.
ili = Kasutatava vee kvaliteet peab vastama vahemalt joogivee kvaliteedile. (teavet leiate Uksikutest ettevalmistusetappidest)

= Selles ettevalmistamisjuhendis on nimetatud efektiivsuse tunnistuses kasutatud puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid.
Alternatiivse puhastus- ja/vdi desinfitseerimisvahendi kasutamise korral peab see materjaliga sobima ja olema kantud
RKI- v6i VAH-loendisse. pH vaartus peab jadma 4,5 ja 10 vahele.

= Ettevalmistaja vastutab selle eest, et tegelikult labiviidav ettevalmistus ettevalmistusseadmes koos kasutatava
lisavarustuse, materjalide ja personaliga viib soovitud tulemusteni. Selleks on tavaliselt vaja protseduuri ja kasutatavat
varustust valideerida ja rutiinselt kontrollida.

Veekvaliteedi valiku puhul instrumentide té6tlemise jaoks tuleb alati eelistada taiesti soolavaba vett, et ei kuhjuks korrosiooni pdhjustavate
soolade ja silikaatide jaagid, vaid nende teket valditakse v6i alandatakse miinimumini.
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5.1 Transport/kasutuskoht — t66tlemine

Oige téétlemise esimesed etapid algavad kohe péras patsiendi juures kasutamist.

Suurem mustus, nt taitematerjali jadgid, desinfitseerimisvahend ja muud ravimid tuleb véimaluse korral enne instrumendi kdest panemist
eemaldada.

. Kui vahegi vdimalik, tuleb eelistada kuivutiliseerimist (niisutatud, suletud stisteem). Muul juhul toimub utiliseerimine vastavalt haiglas véljakujunenud
tavale. P66rdemomentvétit tuleb transportida ja utiliseerida suletud anumas véi tihedas kaitsepakendis.

. Kasutusjaakidel ei tohi lasta kiilge kuivada.

. Malema utiliseerimismeetodi puhul tuleb véltida pikka hooldus- ja t6étlemisaega, nt 66 1abi voi terve nédalavahetus (< 6 tundi).

5.2 Puhastus ja desinfitseerimine

Puhastamiseks etten@htud puhastus- ja desinfitseerimislahuste pH voib jaada 4,5 ja 10 vahele — jargige nende toodete tootja juhiseid (nt
kasutusotstarve, doseerimine, toimeaeg jne)

Uldiselt tuleb komponentide hoiustamisel puhastamise ajal jélgida seda, et need ei puutuks (iksteisega kokku ega asetseks (iksteise peal.
See aitab valtida loputusjaéke ja tagab voimalikult tdhusa puhastusprotsessi.

5.2.1 Pdhialused

Voéimaluse korral tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks eelistada masinlikku protsessi (RDG (puhastus- ja desinfitseerimisseade)).
Kasitsi protsessi — ka siis, kui kasutatakse ultrahelivanni, — tuleks kasutada selle vaiksema tdhususe ja reprodutseeritavuse t&ttu vaid masinliku
protsessi puudumise korral.

Mélemal juhul tuleb Idbi teha allpool kirjeldatud ettevalmistus ja eelté6tlus.

5.2.2 Ettevalmistus saasteainetest puhastamiseks
Vahetult parast kasutamist (max 2 h jooksul) tuleb suurem mustus instrumentidelt eemaldada.

Po6rdemomentvéti tuleb enne puhastamist (olenemata valitud puhastusmeetodist) Uiksikuteks osadeks lahti votta. Seda saab teha ilma
tooriistata. Selleks kruvitakse Uksnes reguleermutter taiesti valja. (vt Joonis 3)

Seejuures ei tohi kaotada plastseibi, kuna see mdjutab instrumendi tdpsust. (Plastseibilt tuleb eemaldada vaid nahtav mustus. Vajaduse korral
saab seibi valja tdmmata. Parast puhastamist suruge seib uuesti sisse.)

Parklink Liigend Keere Vedru

é o o

@‘;‘/ "l"I]ﬁ!ﬁ‘kli&%ﬁ!il)&ﬂllT 55
T 11

Porkratas  Porkepea Skaala hllss Skaala Seib Reguleermutter
Joonis 3

5.2.3 Ettevalmistus

5.2.3.1 Té6kulg/ettevalmistus

Olenemata jargnevast puhastusmeetodist tuleb alati labi viia eelpuhastus. Loputage tooteid nii kaua kilma tsentraalse vee all
(joogiveekvaliteet, < 40 °C), kuni kdik nahtavad jaagid on eemaldatud. Kinnijadnud mustus tuleb eemaldada pehme harjaga. Tuhimikud ja
66nsused tuleb loputada kilma tsentraalse veega (joogiveekvaliteet, < 40 °C) intensiivselt (> 30 sekundit) veesurvepistoliga (v6i sarnase
esemega).

5.24 Masinlik protsess — termiline desinfitseerimine

Tunnistuse instrumentide péhiméttelise sobivuse kohta téhusaks masinlikuks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on andnud akrediteeritud
Jja meditsiiniseadmeid ning -tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud katselabor, kasutades Miele G7835
CD (termiline desinfitseerimine, Miele & Cie. KG, Giitersloh) puhastus- ja desinfitseerimisseadet ning neodisher ® mediClean (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) eelpuhastus- ja puhastusvahendeid. Seejuures voeti arvesse kirjeldatud meetodit.

5.2.4.1 Puhastus- ja desinfitseerimisseade (RDG) ja ained
Puhastus- ja desinfitseerimisseadmete valikul tuleb téhelepanu pdorata alljargnevale:
. puhastus- ja desinfitseerimisseadmel on kontrollitud tdhusus (nt DGHM-i v&i FDA luba/kliiring/registreerimine vdi CE-maérgis vastavalt standardile DIN
EN ISO 15883)
. véimaluse korral kasutatakse termiliseks desinfitseerimiseks kontrollitud programmi (Ao-vaartus > 3000. Vanemate seadmete korral vahemalt 5 minutit
90 °C/194 °F juures)
. kasutatav programm sobib instrumentidega ja sisaldab piisavalt loputustsiikleid
. jarelloputamiseks kasutatakse ainult demineraliseeritud vett
. kuivatamiseks kasutatav 6hk filtreeritakse (8livaba, hiigieeniline (eoste ja osakesteta)) ning
. puhastus- ja desinfitseerimisseadet hooldatakse ning kontrollitakse regulaarselt

Tingimata tuleb kinni pidada puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja etteantud materjali kasutamisest, vahekordadest, temperatuuridest
ja toimeaegadest, samuti jarelloputuse nduetest.

5.2.4.2 Masinlik puhastus/desinfitseerimine (— SOOVITUSLIK)
Téendamisel kasutatud programmiparameetrid (programm: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD)
. Komponendid tuleb asetada mobiilses sissepirtsimissiisteemis (E450/1) alusele.
. 1-minutiline eelpuhastus (kiilm tsentraalne vesi, joogiveekvaliteet < 40 °C) — vee aravool — 3-minutiline eelpuhastus (kiim tsentraalne vesi, joogiveekvaliteet < 40 °C) — vee
aravool
10-minutiline puhastus temperatuuril 55 + 5 °C 0,2% aluselise puhastusvahendiga (0,2% Neodisher® MediClean) — vee &ravool
1-minutiline loputus demineraliseeritud veega < 40 °C — vee aravool — 2-minutiline loputus demineraliseeritud veega < 40 °C — vee aravool
Automaatne desinfitseerimine >5 minutit demineraliseeritud veega 92 + 2 °C juures
Puhastus- ja desinfitseerimisseadme automaatne kuivatusprotsess vahemalt 30 minutit 90 + 2 °C juures (£ 60 * 5 °C juures loputussektsioonis)
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Aravool (taas-)ettevalmistuse ajal:
. Asetage instrumendid puhastus- ja desinfitseerimisseadmesse. Seejuures pddrake tahelepanu sellele, et instrumendid ei puutuks omavahel kokku.
. Kaivitage programm.
. Vétke instrumendid kohe péarast programmi I6ppemist puhastus- ja desinfitseerimisseadmest valja ja veenduge, et need on pakendamiseks piisavalt
kuivad.
. Kontrollige instrumendid ja pakendage need pérast valjavotmist véimalikult kiiresti.
5.2.4.3 Kaésitsi jarelkuivatus
Kui vajalik on kasitsi jarelkuivatus, tuleb seda teha ebemevaba lapiga ja/vdi puhuda 66nsused puhtaks steriilse, dlivaba surudhuga.
5.2.5 Kasitsi protsess
Tunnistuse instrumentide pbhiméttelise sobivuse kohta téhusaks késitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on andnud akrediteeritud ja
meditsiiniseadmeid ning -tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud (§15 (5) MPG) katselabor, kasutades
allpool nimetatud puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid. Seejuures vbeti arvesse kirjeldatud meetodit.

5.2.5.1 Késitsi puhastus
1. Asetage tooted koos aluselise puhastusvahendiga (nt 0,5% Neodisher ® MediClean) ultraheliga toétlemiseks 10 minutiks
ultrahelivanni. Arge (iletage 40 °C max temperatuuri. Seejuures tuleb jérgida puhastusvahendi tootja juhiseid.
2. Puhastage tooted veelkord pdhjalikult pehme harjaga. Loputage tiihimikud ja d6nsused, kui need on olemas, intensiivselt
(> 30 sekundit) veesurvepustoliga (voi sarnase esemega).
3. Toodete loputamine jooksva tsentraalse vee all (joogiveekvaliteet) puhastusvahendi eemaldamiseks (> 15 sekundit).
52.5.2 Kaésitsi desinfitseerimine
1. Kastke tooted RKI- voi VAH-loendisse kantud desinfitseerimisvahendisse. Seejuures tuleb jargida desinfitseerimisvahendi tootja
juhiseid. Veenduge, et desinfitseerimisvahend katab k&ik toote piirkonnad (liigutage komponente desinfitseerimisvannis ja vajadusel
pritsige varjatud pindu ndelata sustlast desinfitseerimisvahendiga).
2. Protsessi efektiivsuse tunnistus anti jargmise desinfitseerimisvahendiga: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minutit.
3. Toodete loputamine (taielik loputus seest, véljast ja tihimikest) demineraliseeritud vees > 60 sekundit.
5.2.5.3 Kasitsi kuivatus
1. Kasitsi kuivatus Uhekordse ebemevaba lapiga. Et tihimikesse ei jadks suures koguses veejaake, tuleb need steriilse, dlivaba
surudhuga valja puhuda.

5.3 Kontroll

Hoolikad kontrollid ja toimivuskatsed enne ja parast kasutamist on parim véimalus kindlaks teha enam mittetoimivat instrumenti ja see vélja
sorteerida. Eriti hoolikalt tuleb kontrollida t66piirkondi ja funktsonaalsust (nt adapteri litmikku ja p66rdemomendi vallandumist), aga ka liikuvaid
osi.

Laske komponentidel toatemperatuuril maha jahtuda. Eraldada tuleb kahjustatud pindade, lahtiste kildudega, maardunud,samuti plekkide ning
korrosiooniga kaetud komponendid. Eraldage deformeerunud, oma toime minetatud véi muul moel kahjustunud instrumendid.

Maardunud instrumendid tuleb uuesti puhastada ja steriliseerida.

5.4 Hooldus
Mitme pé6rdemomentvdtme kasutamise korral ei tohi komponente segamini ajada. lga komponent kuulub vastava instrumendi
juurde.

& — Maarige margitud piirkondi (vt Joonis 3) kergelt instrumendibliga.

Seejuures tuleb tdhelepanu pSorata sellele, et kasutataks instrumendiblisid (parafiinne valge 6li v6i muud lisandid), arvestades max kasutatud steriliseerimistemperatuuriga, millega on aurusteriliseerimine
lubatud ja millel on kontrollitud bioloogiline kokkusobivus; samuti peaksid kasutatavad 6likogused olema véimalikult véiksed.

Pange podrdemomentvdti kokku ja viige 18bi funktsioonikatse.

P&6rdemomentvoti peab parast kokkupanekut ja enne steriliseerimist olema vabastatud asendis max 10 Ncm juures.

5.5 Pakend
Toodete steriliseerimine peab toimuma selleks ettenahtud steriliseerimispakendis. Tootja tdendus toimus kahekordse steriliseerimispakendiga
(haiglas kasutamiseks), st et kasutada voib ka sobivat Gihekordset steriliseerimiskilepakendit.

Vilksteriliseerimine voi pakendamata instrumentide steriliseerimine ei ole pohimétteliselt lubatud.

5.6 Steriliseerimine
Tunnistuse instrumentide pbhiméttelise sobivuse kohta tohusaks steriliseerimiseks on andnud akrediteeritud ja meditsiiniseadmeid ning -
tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud katselabor, kasutades eel- ja jdrelvaakumseadet Autoklav
EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) ja steriliseerimispakendeid RB 51-3P ning RB52-3P (Sterikingi kile). Seejuures véeti arvesse
kirjeldatud meetodit. Nendest néitajatest tuleb kinni pidada.
3 vaakumtsdiklit | 132 °C/270 °F | 2 4 minutiline ooteaeg | Kuivatus vaakumis vdhemalt 20 minutit®
5.6.1 Steriliseerimisprotsess — fraktsioneeritud vaakumprotsess
Steriliseerimiseks voib kasutada ainult loetletud steriliseerimisprotsesse.
Muud steriliseerimisprotsessid pole lubatud ja nende tulemuslikkust peab kasutaja/ettevalmistaja ise tbendama.

e Fraktsioneeritud vaakumprotsess ;2 (piisava toote kuivatamisega °)

e  Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 13060/DIN EN 285 voi ANSI AAMI ST 79 (USA jaoks: FDA-Clearance)

e Vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 valideeritud (kehtiv IQ/OQ (kokkupanemine) ja tootep&hine tulemuslikkuse hindamine

(PQ)
. Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F), lisaks tolerants vastavalt standardile DIN EN ISO 17665
. Steriliseerimisaeg (kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuril)

1 vahemalt kolm vaakumietappi

2 Vahem téhusa gravitatsiooniprotsessi kasutamine on lubatud (iksnes fraktsioneeritud vaakumprotsessi puudumisel; see néuab oluliselt pikemaid steriliseerimisperioode, mille
véljaselgitamise ja valideerimise eest vastutab ainult kasutaja, vottes arvesse instrumente, seadet, protsessi ja parameetreid.

3 Tegelik ndutud toote kuivamisaeg oleneb otseselt parameetritest, mille eest vastutab ainuiiksi kasutaja (koormuse konfiguratsioon ja laadimistihedus, steriliseerimisseisukord, ...), ning
mille peaks kindlaks tegema ainult kasutaja. Uldiselt ei tohiks kuivatusaeg jaada alla 20 minuti.
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6 Hoiustamine

Parast steriliseerimist tuleb tooted hoiustada tolmuvabalt ja kuivalt steriliseerimispakendis.

7 Materjalikindlus

Palun pd6rake puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valikul tdhelepanu sellele, et need ei sisaldaks alljargnevaid koostisosi:
- orgaanilisi, mineraalseid ja okstdeeruvaid happeid ega tugevamaid leeliseid
- orgaanilisi lahusteid (nt alkoholid, eeter, ketoonid, bensiin)
- oksudeerujaid (nt vesinikperoksiid)
- halogeene (kloor, jood, broom)
- aromaatseid/halogeenitud sisivesinikke
Kasutada ei tohi loputus- ega neutraliseerimisvahendit!
Mitte Ghegi instrumendi kasutamise ajal ei tohi temperatuur olla kérgem kui 138 °C (280 °F).

8 Toote todea pikkus

Kui maaratud podrdemoment on 5000 x saavutatud, I16peb eluiga. Sage taaskasutamine — vastava hoolsusega ja nii kaua, kuni need on
kahjustusteta ja toimivad — ei mdjuta neid instrumente oluliselt. Toote té6iga 16peb harilikult kasutamisest tuleneva kulumise ja kahjustamisega
ning oleneb seetdttu paljudest teguritest, sh kasutusviisist, -kestusest ja -sagedusest, samuti instrumendi kasitsemisest, hoiustamisest ja

transpordist.
Kahjustunud, nirisid voi maardunud instrumente ei tohi kasutada.

Mittejargimise korral on mis tahes garantii valistatud. Sama kehtib vaara taasettevalmistamise voi kasitsemise tagajarjel tekkinud kahjustuste

korral, nagu nt ebaproportsionaalne mehaaniline méju, kukkumine, ilekoormus jne.

9 Parandustoéd/hooldus

Tehasesate on tarnides tdpsusvahemikus + 10% seadistatavast poérdemomendivaartusest.
Ettevote Josef Ganter GmbH pakub p66rdemomentvétmele parandus- ja kontrollteenust.

Soovitame pé6rdemomentvétit lasta tootjal kontrollida.

Instrumentidele, mida on parandanud ettevétted véi isikud, kellel puudub sénaselge ettevotte Josef Ganter GmbH volitus, muutub mis tahes

garantii kehtetuks.

Instrument peab enne saatmist olema selle juhise jargi nahtavalt puhastatud ja steriliseeritud (nt pakendiindikaatori abil pitseeritud

steriliseerimiskile peale). Vastasel juhul saadab ettevéte Josef Ganter GmbH toote ilma edasise td6tlemiseta saatjale tagasi.

10 Utiliseerimine
Kui instrumente ei saa enam parandada ega ette valmistada, tuleb need utiliseerida praksisele voi haiglale ettenahtud korras. Seejuures
tuleb téahelepanu pdodrata kohalikele ettekirjutustele.

11 Teatamise kohustus
Kdikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi
patsient asub.

12 Lisateave

Kehtivad lisanduded meditsiinitoodete ettevalmistamiseks leiate veebilehelt www.rki.de vdi www.a-k-i.org

13 Teave kasutatavate siimbolite ja tootja kohta

Kasutatavad siimbolid
Kirjeldus/stimbol, mis viitab ...

.. tootjale

.. artiklinumbrile Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
[j“ﬂ ... kasutusjuhendi jargimisele B +49 (07720) 609995-0

.. CE margisele

wn
BREL 3K
g

.. partii numbrile

N
m

info@josefganter.de

... meditsiinitootele b

® www.josefganter.de
.. steriliseerimata seisukorrale
A ... thelepanelikkusele

iil
I

.. Volitatud esindaja Sveitsis

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Kiitos, etta valitsit Josef Ganter -dentaalituotteen.
Lue nama kayttoohjeet huolellisesti ennen jokaista kdyttoda ja pida ohjeet aina kayttdjan ja
ammattihenkiloston saatavilla.

Lue télla symbolilla merkityt varoitukset huolellisesti. Tuotteen virheellinen kaytté voi aiheuttaa vakavia vammoja

potilaalle, kdyttdjalle tai kolmansille osapuolille.
Seuraavia ohjeita on noudatettava, jotta voidaan varmistaa, etté tuotteen kunto ja toimivuus vastaavat kayttotarkoituksen
asettamia vaatimuksia. Epdasianmukainen kasittely lyhentaa instrumentin kaytt6ikaa ja heikentaa toimintaturvallisuutta.

Ladketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriilissa tilassa ja ne on ennen jokaista kayttéa valmisteltava ja|
steriloitava seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Tehdasuusien tuotteiden toimitus-/varastointitila

Varastointiympariston on oltava kuiva seka suojattu ulkoisilta vaikutuksilta, polylta ja kemiallisilta hoyryiltd yms. komponenteilta.

Tuote toimitetaan kuormittamattomana (asetus 10 Ncm). Tuotetta on optimaalisen toimivuuden ja maksimaalisen kayttdian varmistamiseksi
suositeltavaa sailyttaa kyseisessa tilassa my6s varastoinnin yhteydessa.

Tuotetiedot

Nama kayttdohjeet koskevat alla mainittuja tuotteita.

Tuotekuvaus/tuoteryhma: Momenttiavain

Luettelo- ja tilausnumerot
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

kanssa on kielletty. Mahdollisen komponettien uusimisen jalkeen tuote on annettava valmistajan tarkastettavaksi

i Jokainen yksittainen osa kuuluu yksildllisesti tiettyyn instrumentiin. Osien vaihto muiden (samanlaistenkin) instrumenttien
momenttitoiminnon asianmukaisen tarkkuuden varmistamiseksi.

Tama tuote on ladketieteellinen laite, joka on tarkoitettu ainoastaan koulutetun hammashenkiloston kayttéon.
Toimenpidevalmisteluista vastaavilla tyontekijoilla on oltava riittdva koulutus ja hygieniavaatimusten mukainen patevyys.
Kayttaja vastaa tuotteen yhteydessa sopivien prosessien ja tydntekijdiden valinnasta.

21 Suunniteltu kayttotarkoitus

Kyseessa olevia momenttiavaimia kaytetddn hammaslaaketieteen alalla implanttiasennennuksissa maaramomentteja edellyttavien ruuvien
kiristdmiseen ja avaamiseen. Momenttitoiminto on myds lukittavissa. Lukitusasennossa voidaan kayttéaa tavallista suurempia kiristys- ja
avausmomentteja.

i'f Kapasiteetiltaan enintaan 80 Ncm instrumentit — Yli 100 Ncm kuormitus voi vahingoittaa instrumenttia.

Kapasiteetiltaan enintddn 100 Ncm instrumentit — Yli 120 Ncm kuormitus voi vahingoittaa instrumenttia.

2.2 Potilaskohderyhma
Potilaat, joille tehdadn hammasimplanttihoito.

23 Vasta-aiheet

Erityiset vasta-aiheet tulevat kyseeseen vain kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa. Kayttaja vastaa sopivien menetelmien ja asetusten
valinnasta potilaan yksil6llisten anatomisten tarpeiden mukaisesti. Mikéli on tiedossa, etta potilaalla voi esiintyd tavanomaisiin kirurgisissa
instrumenteissa kaytettaviin ruostumattomiin teraksiin liittyvia allergiareaktioita, momenttiavainta ei saa kayttaa.

2.4 Yhteiskdytto muiden instrumenttien tai tuotteiden kanssa

Naissd momenttiavaimissa on sovittimia erilaisten tydkalujen kiinnittamista varten. Josef Ganter GmbH suosittelee sen omaan
tuotevalikoimaan kuuluvien sovittimien kaytt6a. Sovitinvalinnnan yhteydessa on syyta varmistaa, etta tydkaluliitannan koko on asianmukainen.
Mahdollisten yhdistelmien (myds muiden valmistajien tyokalujen) moninaisuuden takia yhteiskayttda koskevat tekniset tiedot ovat saatavilla
erikseen osoitteesta www.josefganter.de luettelolatausalueelta.

Muiden valmistajien sovittimia kaytettdessad niiden yhteensopivuus on tarkistettava ainakin kaytettdvan liitdntakoon,
voimamomentin ja kayttdvalmistelujen osalta. Josef Ganter GmbH ei vastaa mahdollisista vahingoista, joihin liittyy
yhdistelmakaytté muiden valmistajien tuotteiden kanssa. Poikkeuksena ovat tapaukset, joissa kyse on tdsséa osiossa mainituissa
luetteloissamme nimenomaisesti mainituista valmistajista.

Kaytto/kasittely

Valittdmasti ennen jokaista kayttda on tarkistettava, etta tuotteen toimintakunto ja -ominaisuudet ovat asianmukaiset ja etta
tuotteessa ei esiinny korroosiota. Instrumenttiasennusten on oltava vaatimustenmukaisia.

Vaurioituneet tai edelld mainittuja puutteita sisaltavat tuotteet on poistettava valittdmasti kaytosta eika niita saa ottaa uudelleen
kayttoon kyseisessa kunnossa!

Tuotteita, joiden steriileisséa pakkauksissa esiintyy vaurioita (kayttdvalmistelujen jalkeen), ei saa kayttaa, ja niiden kayttdvalmistelut on
suoritettava uudelleen naiden ohjeiden mukaisesti.

3.1 Mahdolliset esiasetukset
Proteesien saaté - kiristysmomenttitoiminto: Haluttu kiristysmomenttialue voidaan saataa portaattomasti jousikuormitteisen saatémutterin
avulla. Asetus nakyy asteikkoholkista.

Asetukset kirurgisia toimenpiteitd varten - Lukitustoiminto: K&4nna saatémutteri lukumerkin ©0 (&aretén) kohdalle. Al kiristé liikaa.
Sivu1/5
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Kuva 1

3.2 Tyokalun (sovittimen) vaihto
Veda tappia peukalolla ja etusormella taaksepain nuolen suuntaan (—s=— ) molemmilta puolilta ja poista tai aseta tydkalu (sovitin) paikalleen
(Kuva 1).

3.3 Momentin vapautus

e Painike kiristysmomentin vapautusta varten sijaitsee saatdmutterin kahvassa (ks. nuoli, Kuva 2).

e Vapautus tapahtuu sormen painalluksella.

e Vapautusta ei saa suorittaa kahvaan peukalolla ja etusormella tarttumalla.

¢ Kun asetettu kiristysmomentti on saavutettu, asteikkoholkki kiertyy raikkapaan akselin ympari. Momentin saavuttaminen aiheuttaa selvasti
kuuluvan ja tuntuvan naksahduksen.

dentaalikomponenttien vaurioituminen.

i'f Kun asetettu momentti on saavutettu, paineen kohdistaminen on lopetettava. Muutoin seurauksena voi olla raikan tai

Kun kahva vapautuu, raikka palaa alkuasentoon.

Kuva 2

Materiaalit

Tuotteen valmistusmateriaalit:
Ruostumaton teras
PEEK

Kayttovalmistelut

Josef Ganter GmbH:n momenttiavaimet ovat toimitettaessa ennalta mdaéardtyn puhtausaste-erittelyn mukaisia. Tuotteet on raétéloity
loppukéyttdjdn kuvaamaan kéyttotarkoitukseen optimaalisesti sopiviksi. Valmistaja on validoinut tdhdn vaadittavat tyémenetelmat.
Puhdistusprosesseja koskevan kéyttdjdinformaation lisGdmiseksi maééritellylle valmisteluprosessille on suoritettu akkreditoidussa
laboratoriossa kasittelytehokkuuskoe. kéytettyjen puhdistus- ja sterilointiprosessien validoinnista vastaa itse kéyttdja tai valuutettu
organisaatio (Saksassa ZSVA).

Jokainen pakkaukseen tai tuotteeseen kohdistuva muutos aiheuttaa muutoksen myds toimitustilavalidointiin.

Jos samassa toimintayksikdssd on kaytdssa samanaikaisesti useita momenttiavaimia, on varmistettava, ettd yksittaiset

instrumenttien osat eivat padse vaihtumaan keskenaan. Jokainen yksittdisosa on instrumenttikohtainen.

Puhdistukseen ei saa kayttaa metalliharjoja tai puhdistussienia.

= Kayttdvalmistelut on aina annettava asianmukaisesti koulutetun henkildstdn tehtavaksi.
ilf = Kaytettdvan veden on oltava véhintdédn juomavesilaatuista. (ks. tiedot yksittaisista valmistelutoimenpiteista).

= Naissa valmisteluohjeissa on ilmoitettu tehokkuustodistuksen mukaiset puhdistus- ja desinfiointiaineet. Vaihtoehtoisesti
mahdollisesti kaytettavalld puhdistus- ja/tai desinfiointiaineella on oltava RKI- tai VAH-hyvaksynta (Saksa) ja sen on
oltava yhteensopiva kayttémateriaalien kanssa. Ph-arvon on oltava valilla 4,5-10.

= Valmistelijan on varmistettava, ettd toimipaikassa kaytettavat laite-, materiaali- ja henkildstoresurssit ovat riittavat
haluttujen tulosten saavuttamiseksi. Tama edellyttdd yleensd prosessin ja kaytettyjen laitteiden validointia ja
rutiininomaista seurantaa.

Vesilaatuja instrumenttien kasittelya varten valittaessa kannattaa aina suosia demineralisoitua vettd, joka on edullista ja auttaa pitdmaan
korroosiota aiheuttavat suola- ja silikaattipitoisuudet erittain alhaisina.

5.1 Kuljetus/kayttopaikka - valmistelut
Oikeaoppisen valmistelun ensimmaiset vaiheet alkavat heti potilaskayton jalkeen.
Karkea lika, esim. téyteainejadmat, desinfiointiaineet ja mahdolliset muut ladkeaineet on poistettava ennen instrumenttien palauttamista
takaisin sailytystilaan.
. Kaikissa tapauksissa kannattaa aina suosia kuivakasittelyd (kostutettu, suljettu jarjestelmd).  Muutoin havittdminen tapahtuu validoidun
sairaalamenettelyn mukaisesti. Momenttiavain on kuljetus- ja havittdmistoimenpiteitd varten pakattava suljettuun astiaan tai tiiviseen suojakoteloon.
. Mahdollisia kayttéjaamia ei saa paastéaa kuivumaan!
. Pitkia valmisteluaikoja (esim. yon tai viikonlopun yli), on havittamistavasta riippumatta pyrittava valttdmaan (< 6 tuntia).
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5.2 Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen kaytettavien puhdistus- ja desinfiointiliuosten pH-arvon on oltava alueella 4,5 - 10. Valmistajan antamia tuotekohtaisia ohjeita
(esim. kayttotarkoitus, annostelu, vaikutusaika jne.) on noudatettava.

Osia puhdistustarkoituksia varten varastoitaessa on hyvien puhdistus- ja huuhtelutulosten varmistamiseksi huolehdittava siita, etté osat eivat
kosketa toisiaan tai sijoitu paallekkain.

5.2.1 Peruslahtokohdat

Mikali mahdollista, puhdistuksessa ja desinfioinnissa kannattaa kayttdd koneellista menettelya (puhdistus- ja desinfiointilaite - RDG).
Manuaalista menettelya - myds ultradanikylpya kaytettdessa - suositellaan sen huomattavasti heikomman tehokkuuden ja toistettavuuden
vuoksi kaytettavaksi vain, jos koneeellinen menettely ei ole mahdollinen.

Jéljempéné kuvatut valmistelu- ja esikésittelytoimenpiteet on suoritettava molemmissa tapauksissa

5.2.2 Valmistelut dekontaminaatiota varten

Karkea lika on poistettava instrumenteista heti kayton jalkeen (enintdan 2 tunnin kuluessa).

Momenttiavain on (valitusta puhdistustavasta riippumatta) purettava yksittaisosiinsa ennen puhdistusta. Tama on mahdollista ilman tydkaluja.
Tata varten saatomutteri on kierrettdva kokonaan irti (ks. Kuva 3)

Muovilevya ei saa paastaa katoamaan, koska seurauksena voi olla asetustarkkuuden heikkeneminen. (Muovilevyn saa irrottaa vain, jos se
on nakyvasti likaantunut. Levy voidaan tarvittaessa vetaa ulos. Puhdistuksen jéalkeen levy on tyonnettéva takaisin sisaan.)

Raikkakieli Nivel Kierre Jousi

¢ é

P O e

Raikkapyora Raikkapaa Asteikkoholkki  Asteikko Levy Saatomutteri
Kuva 3

5.2.3 Esikasittely

5.2.3.1 Prosessi/esikésittely

Esipuhdistus on aina suoritettava puhdistusmenettelysta riippumatta. Huuhtele tuotteet kylmassa vesilaitosvedessa (juomavesilaatu, <40 ° C),
kunnes kaikki nakyva lika on poistunut. Pinttynyt lika poistetaan pehmeélla harjalla. Ontelorakenteita on huuhdeltava tehokkaasti (> 30
sekuntia) kylmalla vesilaitosvedella (juomavesilaatu, <40 ° C) painevesisuutinta (tai vastaa) kayttaen.

5.24 Koneellinen menettely - lampodesinfiointi

Todistuksen instrumenttien perussoveltuvuudesta tehokkaaseen mekaaniseen puhdistukseen ja desinfiointiin on toimittanut riippumaton
akkreditoitu ja ZLG:n tunnustama testilaboratorio, jolla on kéytéssé ollut RDG Miele G7835 CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. KG,
Giitersloh) ) ja esipuhdistus- ja puhdistusaineena neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Kuvattu menetelmé on
otettu tdssd huomioon.

5.2.4.1 RDG (puhdistus- ja desinfiointilaite) ja aineet
RDG:ta valittaessa on varmistettava, etta
. RDG on todistettavasti tehokas (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynta/Clearance/rekisterdinti tai CE-merkinta standardin DIN EN ISO 15883 mukaisesti),
. kaytossa on lampddesinfiointia varten mahdollisuuksien mukaan testattu ohjelma (Ac-arvo> 3000 tai - vanhemmille laitteille - vahintdan 5 minuuttia
lampétilassa 90 °C/194 °F) (kemiallisessa desinfioinnissa instrumentteihin voi jaéda desinfiointiainejaamia),
. kaytetty ohjelma sopii instrumenteille ja sisaltaa riittdvat huuhtelujaksot,
. huuhtelussa kaytetédan vain demineralisoitua vetta,
. kuivauksessa kaytetty ilma on suodatettua (6ljytdn, bakteeri- ja hiukkaspitoisuus vahainen),
. RDG on saanndllisten yllapito- ja tarkistustoimenpiteiden kohteena.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan maarittelemia materiaalisovelluksia, konsentraatioita, |ampétiloja ja altistusaikoja seka
huuhteluvaatimuksia on noudatettava tiukasti.

5.2.4.2 Koneellinen puhdistus/desinfionti (— SUOSITELTAVA)
Vahvistamiseen kdytetyt ohjelmaparametrit (ohjelma: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):

. Osat on sijoitettava kannettavaan ruiskutusyksikkdén (E450/1)

. 1 minuutin esipuhdistus (kylma vesilaitosvesi, juomavesilaatu <40 °C) — vedenpoisto — 3 minuutin esipuhdistus (kylma ilaitosvesi, juomavesilaatu
<40 °C) — vedenpoisto
10 minuutin puhdistus 55 + 5 °C:ssa 0,2 % emaksisella puhdistusaineella (0,2 % Neodisher® MediClean) — vedenpoisto
1 minuutin huuhtelu demineralisoidulla vedella <40 ° C — vedenpoisto — 2 minuuttia huuhtelu demineralisoidulla vedelld <40 ° C — vedenpoisto
Automaattinen desinfiointi> 5 minuuttia 92 + 2 °C demineralisoidulla vedella.

. Automaattinen kuivausprosessi 90 + 2 ° C RDG:sta vahintaan 30 minuuttia (2 60 + 5 °C pesukaapissa).
Kayttovalmisteluprosessi:

. Aseta instrumentit RDG-yksikkdon. Varmista, ettéd instrumentit eivat kosketa toisiaan.

. Kéynnista ohjelma.

. Poista instrumentit RDG-yksikdsta heti ohjelman paatyttya ja varmista, etta ne ovat riittdvan kuivia ennen pakkaamista.

. Tarkista ja pakkaa instrumentit poistamisen jalkeen niin pian kuin mahdollista.
5.2.4.3 Manuaalinen kuivaus
Jos jaanndskosteuden vuoksi tarvitaan vield manuaalinen kuivaus, tdma tapahtuu nukkaamattomalla kankaalla ja/tai oljyttémalla
paineilmapuhalluksella.
5.2.5 Manuaalinen prosessi
Laitteiden perustason soveltuvuuteen tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on antanut riippumaton akkreditoitu ja
ZLG:n tunnustama (MPG 15 § 5 momentti) testilaboratorio, joka on kayttanyt alla mainittuja puhdistus- ja desinfiointiaineita. Kuvattu
menetelmé on otettu tdssé huomioon.
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5.2.5.1 Manuaalinen puhdistus
1. Aseta tuotteet emaksiseen puhdistusaineeseen (esim Neodisher ® MediClean 0,5 %) ultradanikylpyyn, jonka sonikointiaika on 10
minuuttia. Maksimilampdétilaa (40 °C) ei saa ylittda. Puhdistusainevalmistajan ohjeita on noudatettava.
2. Tuotteet on puhdistettava kokonaan pehmeadlld harjalla. Mahdolliset ontelorakenteet huuhdellaan painevesipistoolilla (tai
vastaavalla) intensiivisesti (> 30 sekuntia).
3. Tuotteet huuhdellaan juoksevan kaupunkiveden alla (juomaveden laatu) puhdistusaineen poistamiseksi (> 15 sekuntia).
5.2.5.2 Manuaalinen desinfiointi
1. Upota tuotteet RKI- tai VAH-luettelossa mainittuun desinfiointiaineeseen. Noudata puhdistusainevalmistajan ohjeita. On
varmistettava, ettd desinfiointiaine todella saavuttaa tuotteen kaikki alueet (siirra osia desinfiointihauteessa ja tarvittaessa huuhtele
piilotetut pinnat ruiskulla desinfiointiainetta kayttaen - ilman kanyylia).
2. Tuotteiden huuhtelun (téaydellinen huuhtelu sisa-, ulkopuolelta ja onteloilla) demineralisoidussa vedessa keston on oltava > 60
sekuntia.
5.2.5.3 Manuaalinen kuivaus
1. Manuaalinen kuivaus tapahtuu nukkaamattomalla kertakayttdiselld kankaalla. Vesijadmien poistamiseksi ontelorakenteet
puhalletaan steriililla, 6ljyttémalla paineilmalla.

5.3 Tarkastus

Huolelliset tarkastukset ja toimintatestit ennen kaytt6a ja sen jalkeen ovat paras tapa yllapitad instrumentin toimintakuntoa. Tyo- ja
toimintayksikot (esim. sovittimen pidin ja momentin vapautus) tai liikkuvat osat on tarkistettava erityisen huolellisesti.

Osien on annettava jaahtya huoneenlampétilaan. Osat, joissa esiintyy vaurioituneita pintoja, halkeamia, likaa, varimuutoksia tai korroosiota,
on erotettava toisistaan. Muodonmuutoksille altistuneet, toiminnallisesti kuluneet tai muuten vaurioituneet instrumentit on lajiteltava erilleen.
Viela likaiset instrumentit on puhdistettava ja steriloitava uudelleen.

5.4 Huolto
Jos samassa toimintayksikdssa on kaytdssa samanaikaisesti useita momenttiavaimia, on varmistettava, etta yksittaiset
& instrumenttien osat eivat paése vaihtumaan keskenaén. Jokainen yksittaisosa on instrumenttikohtainen.
¢ - voitele merkityt alueet (ks. Kuva 3) kevyesti instrumenttioljylla.
Voiteluun saa kéyttéa vain instrumenttiéljyja (parafiinivalkoinen éljy ilman korroosionesto- tai muita lisdaineita), jotka suurin sterilointildmpdtila
huomioiden on hyvéaksytty hoyrysterilointiin ja jotka ovat testatusti biologisesti yhteensopivia ja joita kdytetdan vain hyvin pieniéd maaria.

Kokoa raikka ja suorita toimintatesti.
Kokoonpanon jalkeen ja ennen sterilointia momenttiavaimen asetusmomentin on oltava kuormittamattomassa tilassa (max. 10 Ncm).

5.5 Pakkaus
Tuotteiden steriloinnin on tapahduttava asianmukaisissa sterilointipakkauksissa. Valmistajan tarkastus on suoritettu kaksinkertaisella
sterilointipakkauksella (sairaalatyyppinen), myos sopivaa yksinkertaista sterilointikalvopakkausta voidaan kayttaa.

Pikasterilointi tai pakkaamattomien instrumenttien sterilointi on kielletty!

5.6 Sterilointi
Todisteet instrumenttien perussoveltuvuudesta tehokkaaseen sterilointiin on toimittanut riijppumaton, akkreditoitu ja ZLG:n tunnustama
testilaboratorio, joka on kéyttanyt EHS3870: n pre- ja post-tyhjibautoklaavia (Tuttnauer Europe BV, Breda) ja sterilointipakkauksia RB 51-3P
Jja RB52-3P (steriloiva kalvo). Kuvattu menetelmé on otettu tdssé& huomioon. Néitd ohjeita on noudatettava.
3 tyhjidjaksoa | 132 °C/270 °F | = 4 minuutin pitoaika / alipainekuivaus véhintdén 20 minuuttia’
5.6.1 Sterilointiprosessi - Fraktioitu alipaineprosessi
Steriloinnissa saa kayttaa vain hyvaksyttyja sterilointimenetelmia.
Muut sterilointimenetelmat eivat ole sallittuja, tai kayttajan/valmistelijan on todistettava niiden tehokkuus.
e  Fraktioitu alipaineprosessi®: (riittavilla tuotekuivauksella®)
. Standardin DIN EN 13060/DIN EN 285 tai ANSI AAMI ST 79 mukainen hoyrysterilointilaite (USA: FDA Clearance)
e  Validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti (voimassaoleva IQ/OQ (poiminta) ja tuotekohtainen suorituskyvyn arviointi (PQ))
. Suurin sterilointilampétila 134 °C (273 °F) ja toleranssi standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti
e  Sterilointiaika

Varastointi

Steriloinnin jalkeen tuotteet on varastoitava sterilointipakkauksessa kuivassa ja polyttdmassa ymparistossa.

Materiaalien kestavyys

Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnan yhteydess3, ettd ne eivat sisalla seuraavia komponentteja:
- Orgaaniset, mineralisoivat ja oksidoivat hapot tai voimakkaat emakset
- Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bensiinit)
- Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)
- Halogeenit (kloori, jodi, bromi)
- Aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt
Happamien huuhteluaineiden tai neutraloivien aineiden kaytto on kielletty!
Instrumentteja ei saa altistaa yli 138 °C (280 °F) lampadtiloille.

1 Vahintaan 3 alipainevaihetta

2 Teholtaan heikomman gravitaatiomenetelman kéyttd on sallittu vain, jos fraktioitu alipainemenetelmé ei ole kaytettavissa. Gravitaatiomenetelmé vaatii huomattavasti pidempia
sterilointiaikoja, jotka kayttajan on omalla vastuullaan méaaritettava ja vahvistettava laite-, menetelma- ja parametrikohtaisesti.

3 Tosiasiallisesti vaadittava tuotteen kuivausaika riippuu suoraan yksin kéyttéjén vastuulla olevista parametreista (tayttdkokoonpano ja -tiheys, sterilointitila jne.) ja se on siksi kayttéjén itse
maéaritettdva. Kuivausajan on syyta olla vahintadn 20 minuuttia.
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Tuotekohtainen kayttoika

Tuotteen kayttdika paattyy, kun asetettu kiristysmomentti on saavutettu 5000 kertaa. Valmistelutoimenpiteet eivat maaraysten mukaisesti ja
huolellisesti suoritettuna usein toistettuinakaan vaikuta haitallisesti naihin instrumentteihin, mikali ne ovat muuten taysin toimintakuntoisia ja
vauriottomia. Tuotteen kayttéian paattyminen, joka maaraytyy yleensa kulumisen ja kaytosta johtuvien vaurioiden perusteella, riippuu monista
tekijoista kuten kayton tyyppi, kesto ja toistuvuus seka instrumenttien kasittely, varastointi ja kuljetus.

Vaurioituneiden, tylsien tai likaisten instrumenttien kayttdminen on kielletty.

Valmistaja ei vastaa laiminlydnneista johtuvista vahingoista. eika virheellisistéa valmistelutoimenpiteista tai kasittelysta, (esim. kohtuuton
mekaaninen rasitus, pudotus, ylikuormitus jne.) aiheutuneista vaurioista.

Korjaukset/huolto

Momenttiavaintemme kiristysmomenttiasetuksen ohjetarkkuus on + 10 %.
Josef Ganter GmbH tarjoaa momenttiavainten korjaus- ja tarkastuspalveluja.

Suosittelemme, ettd momenttiavaimet annetaan kerran vuodessa valmistajan tarkastettavaksi.
Jos Josef Ganter -instrumentteihin kohdistuvia korjaustoimenpiteitéa suorittavat toimijat, joilla ei ole Josef Ganter GmbH:n nimenomaista
hyvaksyntaa, seurauksena on tuotetakuun raukeaminen.

Tuote on ennen valmistajalle lahettdmista puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti (esim. kayttdmalla kuoren suljetussa sterilointikalvossa
olevaa ilmaisinta). Muussa tapauksessa tuote palautetaan takaisin lahettdjalle kasittelemattdomana, lahettajan kustannuksella.

Havittdminen

Jos korjaus tai kayttovalmistelut eivat enaa ole mahdollisia, instrumentti on havitettdva asianmukaisesti. Toimenpiteet on suoritettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Lisatietoja
Muut I3aketieteellisten laitteiden kasittelya koskevat tekniset tiedot ovat saatavissa osoitteestawww.rki.de tai www.a-k-i.org

Tiedot kaytetyistéd symboleista ja valmistajasta
Symbolit
Symboli Kuvaus/Symboli
“ . Valmistaja
Josef Ganter Feinmechanik GmbH
- Tuotenumero ‘ Niedereschacher Str. 24
. Valmistusnumero — Erittely 78083 Dauchingen
Germany
[1i) . Lue kayttdohjeet @ +49 (07720) 60995-0

. CE-vaatimustenmukaisuus

a)
m

=S info@josefganter.de

. Ladketieteellinen laite ® www josefganter.de
. Ei steriill
| Béchler Feintech AG
VAN . Huomio Ribigasse 7
CcH [ReP| | . Valtuutettu edustaja Sveitsissa gﬁﬁrgg:—z}i&D
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Zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za kupnju jednog od nasih dentalnih proizvoda.
Prije svake upotrebe pazljivo procitajte ove upute za upotrebu i sa¢uvajte ih na lako dostupnom mjestu
za korisnike i odgovarajuce struéno osoblje.

Pazljivo procitajte upozorenja ozna¢ena ovim simbolom. Nenamjenska upotreba proizvoda moze prouzrociti

ozbiljne ozljede pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba.
Da biste osigurali potpuno ispravne uvjete upotrebe i funkcionalnost za predvidenu namjenu, obavezno se pridrzavajte

informacija navedenih u sljede¢im uputama. Uzmite u obzir da nenamjensko rukovanje instrumentima negativno utjece na
njihov vijek trajanja i sigurnost.

‘g Medicinski proizvodi isporuéuju se u nesterilnom stanju te ih korisnik prije prve i prije svake sljedeée

upotrebe mora obraditi i sterilizirati u skladu sa sljede¢im uputama.

Stanje isporuke / skladi$tenje novih proizvoda dopremljenih iz tvornice

Proizvodi se nacelno skladiSte na suhom mjestu zastic¢eni od vanjskih utjecaja poput prasine, kemijskih para ili komponenti.
Proizvod se isporucuje u opustenom polozaju uz oko 10 Ncm. Taj se uvjet naelno mora odrzati i tijekom skladiStenja da bi se osigurala
optimalna funkcionalnost i odrzao s time povezani rok trajanja.

Podaci o proizvodu
Ove upute za upotrebu vrijede za proizvode navedene u nastavku.

Opis proizvoda / skupina proizvoda:
Moment kljué

Kataloski i narudzbeni brojevi
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

ﬁ Svaki pojedinacni dio pripada samo isporu¢enom instrumentu. Nije dopustena zamjena komponenti (€ak ni pri identi¢nim
instrumentima) te je u slu€aju zamjene za upotrebu funkcije okretnog momenta potrebna provjera koju vrsi proizvodac.

Ovaj je proizvod medicinski proizvod i predviden je da ga upotrebljava samo stru¢no osoblje educirano za podrucje dentalne medicine.
Ponovnu obradu moraju vrsiti odgovarajuci zaposlenici koji imaju dostatne kvalifikacije u skladu sa zakonskim odredbama, propisima koji
reguliraju edukaciju i higijenskim propisima.

Korisnik je odgovoran za odabir prikladnih postupaka i zaposlenika koji rukuju proizvodom.

21 Predvidena namjena
Ovaj moment klju€ sluzi za privremenu primjenu za uvrtanje i odvrtanje vijaka i za umetanje implantata te za otpustanje njihovih spojeva
u fdefiniranim rasponima okretnog momenta na podrucju dentalne medicine unutar stru¢nih podrucja implantologije, osteosinteze, kirurgije
i protetike. Funkcija okretnog momenta moze se i ,blokirati”. U blokiranom polozaju mogu se prenijeti ve¢i okretni momenti za umetanje i za
otpustanje.

Za instrumente s rasponom do 80 Ncm — Primjena uz opterecenje vece od 100 Ncm moze oStetiti instrument.
& Za instrumente s rasponom do 100 Ncm — Primjena uz opterec¢enje vece od 120 Ncm moZe oStetiti instrument.

2.2 Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti kojima ¢e se ugraditi zubni implantati.

23 Kontraindikacija

Posebne kontraindikacije postoje iskljuivo u vezi s operacijskim postupkom. Pritom je korisnik odgovoran za odabir prikladnih metoda
i postavki u skladu s individualnom anatomskom strukturom svojih pacijenata. Moment klju¢ ne smije se upotrebljavati u slu€aju
nepodnosljivosti ili alergije na standardne kirurske nehrdajuce celike.

24 Kombinacija s alatima ili drugim proizvodima

Za ovaj su moment klju¢ predvideni adapteri za upotrebu razli¢itih alata. Nacelno su prikladni adapteri tvrtke Josef Ganter GmbH. Pri odabiru
korisnik treba paziti na odgovarajucu veli€inu predvidenog priklju¢ka alata.

Zbog velikog broja moguéih kombinacija (takoder s nastavcima drugih proizvodaca) na stranici www.josefganter.de na podrucju
s preuzimanjima unutar kataloga stalno su vam dostupni detaljni tehnicki podaci.

Ako upotrebljavate adaptere drugih proizvodaca, treba provjeriti njihovu kompatibilnost s ovim uputama za upotrebu barem
u pogledu veli¢ine prikljucka koji Zelite upotrijebiti, predvidene snage i ponovne obrade. Ne preuzimamo odgovornost za Stete
nastale zbog kombiniranja s proizvodima drugih proizvodaca, osim ako se radi o proizvodacima koji su izri¢ito navedeni u nasim
katalozima spomenutim u ovom odjeljku.

Upotrebal/rukovanije

gubitka funkcije ili korozije. Osim toga, instrument treba ispravno montirati.
Ostecene proizvode ili proizvode koji imaju prethodno navedene nedostatke odmah odvoijite i ne upotrebljavajte u tom stanju!

Proizvodi Cije je sterilno pakiranje oSteceno (nakon obrade koju je izvrSio korisnik) ne smiju se upotrebljavati te ih treba ponovno obraditi
u skladu s ovim uputama.

j Neposredno prije svake upotrebe treba provjeriti ima li na proizvodu eventualnih znakova tro$enja, ograni¢enja odnosno

3.1 Moguce prethodne postavke
Protetitka postavka — funkcija okretnog momenta: Zeljeni raspon okretnog momenta moZe se kontinuirano namjestiti maticom za namjestanje
preko opruge. Postavka je vidljiva na skali €ahure sa skalom.
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Kirurska postavka — blokirana funkcija: Okrenite (bez zavrSetka) maticu za namjeStanje do oznake za o€itavanje ©9. Nemojte okretati
precvrsto.

X
& (pogledajte sliku 1) Nemojte otpustiti dva vijka I na matici za namjestanje jer to moze uzrokovati gubitak tvornickih prethodnih

postavki.
X
o— i
o 6(:)
Va—
——

Slika 1

3.2 Zamjena alata (adaptera)
Palcem i kaziprstom povucite klin u smjeru strelice (—s==— ) na obje strane i izvadite odnosno umetnite alat (adapter). (pogledajte sliku 1)

3.3 Ispravno rukovanje otpustanjem okretnog momenta
e Mijesto pritiska za precizno otpuStanje okretnog momenta nalazi se isklju€ivo na rucki matice za namjesStanje (pogledajte strelicu na
slici 2).

e |zvrSite otpustanje samo jednim pritiskom prsta.
¢ Nemojte hvatati ru¢ku palcem i kaziprstom kada Zelite izvrSiti otpuStanje.
e Pri dostizanju namjeStenog okretnog momenta ¢ahura sa skalom savija se oko osovine u glavi klju¢a. Otpustanje se Cuje i osjeti.

A Nakon otpustanja okretnog momenta viSe nemojte pritiskati. Mogu se ostetiti klju¢ ili zubarske komponente.

Pri pustanju rucke klju€ se vrac¢a u pocetni polozaj.

Slika 2

Materijal

Proizvod se sastoji od materijala navedenih u nastavku:
Nehrdajucéi Celik
PEEK

(Ponovna) obrada

Tvrtka Josef Ganter GmbH isporucuje moment kljuceve u prethodno definiranom stanju ¢istoce. Time su oni optimalno prilagodeni daljnjem
rukovanju koje vrsi krajnji korisnik i koje je opisano u ovom dokumentu. Proizvodac je validirao metode rada potrebne za to. Da bismo korisniku
na raspolaganje stavili informacije o funkcionalnom postupku za doticne pojedinacne korake CiScenja, provedena je kontrola ucinkovitosti
ponovne obrade za doti¢ni definirani postupak u akreditiranom laboratoriju. Za validaciju upotrijebljenog postupka cis¢enja i sterilizacije
zaduzZen je sam korisnik na licu mjesta ili je za to odgovoran Centralni odjel za obradu sterilizirane opreme (ZSVA).

Svaka promjena pakiranja ili proizvoda istovremeno predstavlja promjenu validiranog stanja isporuke.
Pri upotrebi viSe moment klju¢eva nemojte zamijeniti pojedinacne dijelove. Svaki pojedinaéni dio pripada doti€¢nom instrumentu.
Nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili spuzve za €iscenje.

= Obradu treba vrsiti samo odgovarajuce educirano osoblje.
= Upotrijebljena voda mora imati barem kvalitetu pitke vode. (pogledajte informacije u pojedinacnim koracima obrade).
ilf = U ovim uputama za obradu navode se sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju dokazane ucinkovitosti. Ako upotrebljavate

alternativno sredstvo za €iS¢enje i/ili dezinfekciju, ono mora biti navedeno na popisima RKI (popis Instituta Robert Koch)
ili VAH (popis Udruge za primijenjenu higijenu) i biti kompatibilno s doti¢nim materijalom. ph vrijednost mora biti izmedu
4,5i10.

= Osoba koja vrsi obradu odgovorna je za to da stvarno provedena obrada s upotrijeblienom opremom, materijalima
i osobljem u uredaju za obradu postize Zeljene rezultate. Za to su u pravilu potrebni validacija te rutinski nadzor postupka
i upotrijebljene opreme.

Pri odabiru kvalitete vode za obradu instrumenata uvijek treba dati prednost potpuno desaliniziranoj vodi da se izbjegnu i da se ne nakupljaju
naslage soli i silikata koje uzrokuju koroziju odnosno da se one smanje na apsolutni minimum.

5.1 Transport/mjesto upotrebe — obrada
Prvi koraci ispravne obrade poc€inju odmah nakon upotrebe na pacijentu.
Prije odlaganja instrumenata treba ukloniti grubu prljavstinu, ostatke npr. punila, dezinfekcijskih sredstava i ostalih lijekova.

. Kada je god to mogucée, treba dati prednost suhom odlaganju (navlazeni, zatvoreni sustav). U suprotnom se odlaganje vr$i u skladu s postupkom tipi¢nim
za bolnicu. Moment klju¢ mora se transportirati i odlagati u zatvorenom spremniku ili nepropusnoj zastitnoj omotnici.
. Nacelno treba izbjegavati da se eventualni ostaci nastali tijekom primjene osuse!

. Pri obje vrste odlaganja treba izbjegavati dugo ¢ekanje na obradu, npr. preko noci ili preko vikenda (< 6 sati).
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5.2 Ciséenje i dezinfekcija

Za CiSéenje se predvidaju otopine za CiS¢enje i dezinfekciju s pH-vrijednosti izmedu 4,5 i 10 — slijedite upute proizvodaca za te proizvode (npr.
odredena namjena, doziranje, vrijeme djelovanja itd.)

Nacelno pri odlaganju dijelova u svrhu ¢iS¢enja treba paziti da se oni ne dodiruju ili da ne leZze jedan na drugom da bi se izbjegla neo€iS¢ena
podrucja i da bi postupan €iS¢enja bio Sto ucinkouvitiji.

5.21 Osnove

Za ¢iséenje i dezinfekciju po moguénosti treba dati prednost strojnom postupku (UCD (uredaj za ¢&igéenje i dezinfekciju)). Zbog znagajno
manje ucinkovitosti i moguénosti reproduciranja ruéni postupak — €ak i uz upotrebu ultrazvuéne kupke — treba primjenjivati samo kada strojni
postupak nije dostupan.

U oba slucaja treba provesti pripremu i prethodnu obradu opisanu u nastavku

5.2.2 Priprema za dekontaminaciju
Izravno nakon upotrebe (u roku od najviSe 2 h) s instrumenata treba ukloniti grubu prljavstinu.

Moment klju€ se prije ¢iS¢enja (neovisno o odabranoj vrsti €iS¢enja) mora rastaviti na dijelove. To je moguce bez alata. U tu svrhu treba samo
potpuno odvrnuti maticu za namjestanje. (pogledajte sliku3)
Pritom nemojte izgubiti plasti€nu plocicu jer to smanjuje preciznost instrumenta. (Plasti€énu plocicu treba ukloniti samo ako postoje vidljiva
onecisc¢enja. PloCica se po potrebi moze izvuéi. Nakon CiS¢enja ponovo umetnite plo€icu.)

Zapinjaca Zglob Navoj Opruga

¢ o o

@71 --lnumu T =]
T [

Kotaci¢ Glava klju¢a Cahurasa Skala Plogica Matica za namjestanje
kljuc¢a skalom
Slika 3

5.2.3 Prethodna obrada

5.2.3.1 Postupak / prethodna obrada

Neovisno o vrsti CiS¢enja koja slijedi uvijek treba izvrsiti prethodno €iScenje. Ispirite proizvode pod hladnom vodom iz slavine (kvaliteta pitke
vode, < 40 °C) dok se ne uklone sva vidljiva zaprljanja. Cvrsto prianjajuéu prljavitinu uklonite mekom &etkom. Supljine i lumen intenzivno
(> 30 sekundi) isperite tlacnim vodenim pistoljem (ili slicnim uredajem) hladnom vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode, < 40 °C).

5.24 Strojni proces — termicka dezinfekcija
Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za ucinkovito strojno ¢iS¢enje i dezinfekciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij s priznanjem
institucije ZLG (Sredisnja nacionalna institucija za zastitu zdravlja pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) uz upotrebu uredaja za c¢iscenje
i dezinfekciju Miele G7835 CD (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. KG, Giitersloh) i sredstva za prethodno Cis¢enje i ¢iS¢enje neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom je uzet u obzir opisani postupak.
5.2.4.1 UCD (uredaj za &iséenje i dezinfekciju) i mediji
Pri odabiru UCD-a treba paziti
. da UCD nagelno ima provjerenu uginkovitost (npr. odobrenje/autorizaciju/registraciju DGHM-a (Njemackog drustva za higijenu i mikrobiologiju) ili FDA-
a (americke Agencije za hranu i lijekove) odnosno oznaku CE u skladu s normom DIN EN ISO 15883),
. da se po mogucnosti upotrebljava provjereni program za termicku dezinfekciju (vrijednost Ao > 3000 ili — pri starijim uredajima — barem 5 minuta na 90
°C /194 °F) (pri kemijskoj dezinfekciji postoji opasnost od ostataka dezinfekcijskog sredstva na instrumentima),
. da je upotrijebljeni program prikladan za instrumente i da ima dovoljno ciklusa pranja,
. da se za ispiranje upotrebljava samo demineralizirana voda,
. da se zrak koji se upotrebljava za suSenje filtrira (da u njemu nema ulja, klica i ¢estica) i
. da se UCD redovito servisira i provjerava.

Obavezno se pridrzavajte upotrijebljenih materijala, koncentracija, temperatura, vremena djelovanja i uputa za ispiranje koje navodi
proizvodac sredstva za €iS¢enje i dezinfekciju.

5.2.4.2 Strojno giséenje/dezinfekciia (— PREPORUCENQ)
Programski parametri upotrijebljeni pri dokazivanju (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):

. Dijelovi se moraju staviti u mobilnu jedinicu za ubrizgavanje (E450/1) na pladnju

. 1 minuta prethodnog ¢i$¢enja (hladna voda iz slavine kvalitete pitke vode < 40 °C) — istjecanje vode — 3 minute prethodnog ¢i$¢enja (hladna voda
iz slavine kvalitete pitke vode < 40 °C) — istjecanje vode
10 minuta &idéenja na 555 °C s 0,2 % alkalnim sredstvom za ¢idéenje (0,2 % Neodisher® MediClean) — istjecanje vode
1 minuta pranja demineraliziranom vodom < 40 °C — istjecanje vode — 2 minute pranja demineraliziranom vodom < 40 °C — istjecanje vode
Automatska dezinfekcija > 5 minuta na 92+2 °C demineraliziranom vodom.

. Automatski postupak susenja 90+2 °C UCD-a na najmanje 30 minuta (2 60+5 °C u komori za pranje).
Postupak tijekom (ponovne) obrade:

. PoloZite instrumente u UCD. Pritom pazite da se instrumenti ne dodiruju.

. Pokrenite program.

. Odmah nakon kraja programa izvadite instrumente iz UCD-a i prije pakiranja provjerite jesu li dovoljno suhi.

. Po mogucnosti kontrolirajte i pakirajte instrumente odmah nakon vadenja.
5.2.4.3 Dodatno ruéno susenje
Ako je zbog preostale vlage potrebno dodatno ruéno susenje, izvrSite ga krpom koja ne ispusta vlakna i/ili ispuhivanjem lumena sterilnim
komprimiranim zrakom bez ulja.
5.2.5 Ruéni postupak
Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za ucinkovito ruéno ¢is¢enje i dezinfekciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij s priznanjem
institucije ZLG (SrediSnja nacionalna institucija za zastitu zdravija pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) (¢l. 15. (5) Zakona o
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medicinskim proizvodima (MPG)) uz upotrebu sredstava za ciS¢enje i dezinfekciju navedenih u nastavku. Pritom je uzet u obzir opisani
postupak.
5.2.5.1 Rucéno éis¢enje
1. Uronite proizvode u alkalno sredstvo za CiS¢enje (npr. 0,5 % Neodisher ® MediClean) u ultrazvuénu kupku s vremenom djelovanja
od 10 minuta. Nemojte prekoraciti maksimalnu temperaturu od 40 °C. Pritom slijedite upute proizvodaca sredstva za CiS¢enje.
2.  Potpuno ocistite proizvode mekom ¢etkom. Ako postoje Supljine i lumen, intenzivno (> 30 sekundi) ih isperite tlaénim vodenim
pistoljem (ili slicnim uredajem).
3.  Operite proizvode pod teku¢om vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode) da biste ukloniti sredstvo za ¢iS¢éenje (> 15 sekundi).
5.2.5.2 Rucna dezinfekcija
1. Uronite proizvode u dezinfekcijsko sredstvo uvrSteno na popis RKI (popis Instituta Robert Koch) ili VAH (popis Udruge za
primijenjenu higijenu). Pritom slijedite upute proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Osigurajte da dezinfekcijsko sredstvo zaista
dosegne sve dijelove proizvoda (pomicite dijelove u dezinfekcijskoj kupki i po potrebi operite skrivene povrSine dezinfekcijskim
sredstvom s pomocu Sprice bez kanile).
2. Perite proizvode (kompletno pranje iznutra, izvana i Supljine) u demineraliziranoj vodi > 60 sekundi.

5.2.5.3 Ruéno sudenje

1. Ruéno osusite proizvod jednokratnim ruénikom koji ne ispusta vlakna. Da biste maksimalno izbjegli ostatke vode u Supljinama,
ispusite ih sterilnim komprimiranim zrakom bez ulja.

5.3 Kontrola

Pazljive provjere i testovi funkcionalnosti prije i nakon upotrebe najbolja su mogucnost za prepoznavanje i izdvajanje instrumenta koji vise nije
funkcionalan. Posebno pazljivo provjerite radna i funkcionalna podrucja (npr. prihvat adaptera i otpuStanje okretnog momenta) i pokretne
dijelove.

Ostavite dijelove da se ohlade na sobnoj temperaturi. Dijelovi s oSte¢enim povrS§inama, okrhnutim mjestima, prljav§tinom te obojenjima
i korozijom moraju se izdvojiti. Izdvojite izobli¢ene instrumente, instrumente koji ne funkcioniraju zbog istroSenosti ili koji su osteceni na drugi
nacin.

Instrumenti koji su jo$ prljavi moraju se ponovno ocistiti i sterilizirati.

5.4 Odrzavanje

A Pri upotrebi viSe moment klju€eva nemojte zamijeniti pojedina¢ne dijelove. Svaki pojedinacni dio pripada doti¢nom instrumentu.

Pod ruéja oznacena znakom ¢ (pogledajte sliku3) podmazite s malo ulja za njegu instrumenata.

Pritom upotrebljavajte samo ulja za njegu instrumenata (parafinsko bijelo ulje bez inhibitora korozije i drugih dodataka) koja su — uz uzimanje
u obzir maksimalne primijenjene temperature sterilizacije — dopu$tena za parnu sterilizaciju i imaju provjerenu bioloSku kompatibilnost te
upotrijebite najmanju mogucu koli¢inu ulja.

Sastavite kljuc i izvrsite test funkcionalnosti.

Moment klju¢ se nakon sastavljanja i prije sterilizacije mora nalaziti u opustenom stanju uz maksimalno 10 Ncm.

5.5 Pakiranje
Sterilizacija proizvoda mora se izvrsiti u prikladnom sterilizacijskom pakiranju. Proizvoda¢ je izvrSio dokazivanje uz upotrebu dvostrukog
sterilizacijskog pakiranja (standardnog za bolnice) $to znaci da se moze upotrijebiti i jednostruko prikladno sterilizacijsko pakiranje.

Postupak brze sterilizacije odnosno sterilizacije nezapakiranih instrumenata nacelno nije dopusten!

5.6 Sterilizacija
Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za ucinkovitu sterilizaciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij s priznanjem institucije ZLG
(Sredi$nja nacionalna institucija za zaStitu zdravlja pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) uz upotrebu uredaja Autoklav s
predvakuumom i postvakuumom EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) i sterilizacijskog pakiranja RB 51-3P i RB52-3P (Steriking-foil).
Pritom je uzet u obzir opisani postupak. Obavezno je pridrZzavati se ovih zadanih vrijednosti.
3 ciklusa vakuuma | 132 °C/ 270 °F | 2 4 minuta drzanja | suSenje u vakuumu najmanje 20 minuta®
5.6.1 Postupak sterilizacije — frakcionirani vakuumski postupak
Za sterilizaciju treba primijeniti samo navedene postupke sterilizacije.
Nisu dopusteni drugi postupci sterilizacije, a njihovu u€inkovitost mora dokazati sam korisnik / osoba koja vrsi obradu.
e  Frakcionirani vakuumski postupak'2 (s dostatnim su$enjem proizvoda®)
. Parni sterilizator u skladu s normom DIN EN 13060/ DIN EN 285 odnosno ANSI AAMI ST 79 (za SAD: odobrenje FDA-a)
e  Validirano u skladu s normom DIN EN ISO 17665 (valjani IQ/OQ (komisioniranje) i ocjena ucinkovitosti (PQ) specifi¢na za proizvod)
e  Maksimalna temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F) uz toleranciju u skladu s normom DIN EN ISO 17665
e  Vrijeme sterilizacije

Skladistenje
Nakon sterilizacije proizvodi se moraju spremiti u sterilizacijsko pakiranje na suho mjesto bez prasine.

Otpornost materijala

Pri odabiru sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju pazite da ona ne sadrzavaju sljedece sastojke:
- Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline ili jace luzine
- Organska otapala (npr. alkohole, eter, ketone, benzine)
- Oksidacijska sredstva (npr. vodikove perokside)

* Barem 3 koraka vakuuma

2 Primjena manje uginkovitog gravitacijskog postupka dopustena je samo ako nije dostupan frakcionirani vakuumski postupak te je za njega potrebno znacajno dulje vrijeme sterilizacije koje
korisnik mora definirati i validirati s obzirom na specifi¢ne instrumente, uredaje, postupke i parametre na vlastitu odgovornost.

3 Stvarno potrebno vrijeme susenja proizvoda izravno ovisi o parametrima za koje je odgovoran iskljucivo korisnik (konfiguracija i gustoéa punjenja, stanje sterilizacije itd.) i stoga ga mora
definirati korisnik. Vrijeme su$enja nacelno ne smije biti kra¢e od 20 minuta.
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- Halogene (klor, jod, brom)

- Aromatske/halogenirane ugljikohidrate
Ne smiju se upotrebljavati kisela sjajila ili sredstva za neutralizaciju!
Instrumenti se ne smiju izlagati temperaturama viSim od 138 °C (280 °F).

Vijek trajanja proizvoda

Vijek trajanja isti¢e kada se namjesteni okretni moment dosegne 5000 puta. Cesta ponovna obrada — uz odgovarajuéu paznju i ako su
instrumenti neoSteéeni i potpuno funkcionalni — nema velik utjecaj na instrumente. ZavrSetak vijeka trajanja proizvoda standardno se odreduje
na temelju istroSenosti i oStecenja uslijed upotrebe te pritom ovisi o puno faktora uklju€ujuéi vrstu, trajanje i u€estalost upotrebe te rukovanje,
skladistenje i transport instrumenata.

Ne smiju se upotrebljavati osteéeni, tupi ili prijavi instrumenti.

Ako se zanemari ova uputa, isklju¢ena je svaka odgovornost. Isto vrijedi i za oSteé¢enja uslijed nestruéne obrade ili rukovanja poput
neprimjerenog mehanickog djelovanja, pada, preopterecenja itd.

Popravci/odrzavanje

Tvornika postavka u stanju isporuke ima preciznost u rasponu od + 10 % namjestive vrijednosti okretnog momenta.
Tvrtka Josef Ganter GmbH za moment klju€eve nudi uslugu popravka i provjere.

Preporu€ujemo da proizvodac jednom godiSnje provede provjeru moment klju€a.
Ne preuzimamo jamstvo za instrumente koje popravljaju tvrtke ili osobe koje nije izri¢ito ovlastila tvrtka Josef Ganter GmbH.

Instrument prije slanja mora biti vidljivo o€iS¢en i steriliziran u skladu s ovim uputama (npr. indikator na omotnici na zape€acenoj sterilizacijskoj
foliji). U suprotnom ce tvrtka Josef Ganter GmbH vratiti proizvod poSiljatelju bez daljnje obrade o njegovu trosku.

Odlaganje

Ako se instrumenti viS§e ne mogu popraviti ili obraditi, treba iz odloziti na nacin uobi€ajen za doti€nu ordinaciju ili kliniku. Pritom treba slijediti
regionalne propise.

Obveza prijave

Svi ozbiljni incidenti povezani s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
poslovni nastan odnosno Zivi.

Dodatne informacije
Dodatne vazece upute za obradu medicinskih proizvoda nalaze se na www.rki.de ili www.a-k-i.org

Podaci o upotrijebljenim simbolima i o proizvodacu

Upotrijebljeni simboli

Simbol Opis/simbol za...

d .. Proizvoda¢

Joset Gantr elnmegfigy o
.. Broj proizvodnje — arza 78083 Dauchingen '
I:E:I ... Slijedite upute za upotrebu 281237%7720) 60995-0

N
m

.. Sukladnost s CE . .
= info@josefganter.de

.. je medicinski proizvod @ www.josefganter.de

g

B>

.. Nije sterilno
A ... Pozor

.. Svicarski opunomoéenik

F
=

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Hdlstein
SWITZERLAND
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Koszonijiik, hogy valamelyik fogaszati termékiink megvasarlasa mellett dontott.
Olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati utasitdsokat minden alkalmazas elé6tt, és tartsa kénnyen
hozzaférhetévé a felhasznal6é és a megfelel6 szakember szamara.

Olvassa el figyelmesen a szimbélummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek helytelen hasznalata sulyos sériilést

okozhat a paciensnek, a felhasznalonak vagy harmadik félnek.
Annak érdekében, hogy az alkalmazas céljanak megfelel6 hasznalati allapot és funkcionalitéds hibatlan legyen, az alabbi

utasitasokban meghatarozottakat be kell tartani. Kérjik, vegye figyelembe, hogy az miiszerek helytelen kezelése negativ
hatassal van azok élettartamara és a biztonsagara.

‘g Az orvostechnikai miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és a felhasznalénak az els6 és tovabbi|

felhasznalas el6tt az alabbi utasitasoknak megfeleléen kell 6ket elokésziteni és sterilizalni.

Gyari allapotu termékek szallitasa/tarolasa

A tarolas altalaban szaraz, kiilsé hatasoktdl, pl. portdl, vegyi g6zoktél vagy komponensekitdl védett helyen torténik.
A szallitasi allapot nyugodt helyzetben, korilbelil 10 Ncm-en. Ezt altalanos tarolasi koriilményként meg kell 6rizni a funkcionalitas és az ehhez
kapcsolodé hasznalati élettartam optimalis kihasznalasa érdekében.

Informacié a termékrol

Ez a felhasznaléi kézikdnyv az alabb megnevezett termékekre érvényes.

Termékleiras/termékcsoport:
Racsnis nyomatékkulcs

Katalogus- és rendelési szamok
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

Minden alkatrész csak a kiszallitott miiszer részét képezi. A komponensek cseréje nem megengedett (még azonos
miszerekkel sem), és a forgatényomaték-funkcié hasznalatahoz a gyarté ujboli vizsgalata sziikséges.

Ez a termék csak képzett fogaszati szakemberek szamara készllt orvosi miszer.

Az ismételt el6készitéshez az arra alkalmas munkatarsaknak meg kell felelnitik a térvényi el6irasoknak, valamint a képesitésre és higiéniara
vonatkozé kévetelményeknek.

A termékkel kapcsolatos megfeleld eljarasok és a veliik dolgozé munkatarsak kivalasztasa a felhasznalo felel6ssége.

21 Rendeltetésszerii hasznalat

Ezeket a racsnis nyomatékkulcsokat a csavarok be- és kicsavarozasahoz, az implantatumok behelyezéséhez, valamint azok csatlakozasainak
oldasahoz alkalmazzak a meghatarozott nyomatéktartomanyokban fogorvosi célokra, az implantoldgia, az oszteoszintézis, a sebészet és a
protektika teruletén. A nyomatékfunkcié ,blokkolhatd” is. A blokkold helyzetben nagyobb nyomatékot lehet tovabbitani a behelyezéshez és a
kioldashoz.

80 Ncm-ig terjedd miszerek esetén — 100 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a miiszer karosodhat.
100 Ncm-ig terjed6 miiszerek esetén — 120 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a miszer karosodhat.

2.2 Paciens célcsoport
Paciensek, akiknél fogimplantatum kezelést végeznek.

2.3 Ellenjavallat

A specidlis ellenjavallatok kizarolag a sebészeti beavatkozassal kapcsolatosak. A felhasznalé felel a megfelel6 médszerek és beallitasok
kivalasztasaért a betegek anatdmiai adottsagaival 6sszhangban. A racsnis nyomatékkulcsot nem szabad alkalmazni a kereskedelmi
forgalomban kaphaté rozsdamentes acélokkal szembeni intolerancia vagy allergia esetén.

24 Kombinalas szerszamokkal vagy mas termékekkel

Ezekhez a racsnis nyomatékkulcsokhoz léteznek adapterek, amelyek a kiilonféle szerszamok hasznalatahoz szolgalnak. A Josef Ganter
GmbH adapterei alapvetéen megfelel6ek. A kivalasztaskor a felhasznalo tgyeljen a szerszamcsatlakozas megfelel6 méretére.

A lehetséges kombinaciok sokfélesége miatt (mas gyartdk végszerszamaihoz is) a részletesebb miiszaki informaciok a www.josefganter.de
oldalon, a Letoltések kozott az aktualis katalégusban barmikor elérheték.

Mas gyarték adaptereinek hasznalata esetén azok kompatibilitasra vonatkozo kévetelményeit ellenérizni kell a jelen hasznalati
utmutatdval legalabb a hasznalni kivant csatlakoztatasi méret, a tervezett munkaeré és az ismételt el6készités tekintetében Nem
vallalunk felel6sséget a harmadik fél termékeivel valo kombinacidbdl eredd karokért, kivéve, ha azok kifejezetten szerepelnek az
ebben a részben emlitett kataldgusunkban.

Alkalmazas/kezelés

Kozvetlenul minden hasznalat el6tt 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 korabban megnevezett hianyossagok lépnek fel, azonnal el kell kiloniteni, és
ezen allapotukban mar nem hasznalhaték fel!

Azokat a termékeket, amelyek steril ccomagolasa megsérllt (a felhasznalé altal végzett el6készités utan), nem szabad hasznalni, és a jelen
utasitasoknak megfeleléen Ujra eld kell késziteni

3.1 Lehetséges beallitasok
Protektikai beallitas - Forgatonyomaték-funkcié: A kivant nyomatéktartomany a rugé segitségével a bedllité anyaval fokozatosan allithaté be.
A bedllitas a skalahuvely skalajan lathato.

1/5 1 oldal 5


http://www.josefganter.de/

4

5

ce€ @ Hasznalati utasitas Joser CAnTER
Racsnis nyomatékkulcs Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (allas: 11.01.2023) | (forditas: 11.01.2023)

Sebész beallitas — Blokkolt funkcid: Forditsa az allitbanyat ©@ az olvaséjelhez (végtelen). Ne szoritsa meg nagyon!

X
A (lasd 1.dbra) Ne lazitsa meg mindkét csavart ! a beallitbanyan, mert ez a gyari bedllitas elvesztéséhez vezet.

@aéﬂ) D Jiiies

1 abra

3.2 Szerszam (adapter) cseréje
A stiftet a nyil irdanyaban (—m=— ) mindkét oldalon hizza vissza hiivelyk- és mutatodujjaval és a szerszamot (adaptert) tavolitsa el, ill. helyezze
be (lasd 1. abra)

3.3 A forgatonyomaték kioldasanak megfelel6 kezelése

e A pontos nyomatékkioldas nyomaspontja kizarolag a beallitéanyak fogantyujan talalhato (lasd nyil a 2.abran)

e Akioldas csak egy ujjnyomassal torténik.

e Ne érintse meg a huvelykujjaval és mutatéujjaval a fogantyut a kioldashoz.

e A beallitott nyomaték elérésekor a skalahuively meghajlik a racsnis fej tengelye kordl. A kioldas hallhat6 és érezheté.

& A nyomaték kivaltasa utan ne nyomja tovabb. A racsni vagy fogaszati komponensek karosodhatnak.

A fogantyu felengedésekor a racsni visszaall az eredeti helyzetébe.

2 abra

Anyag

A termék az alabb felsorolt anyagokbdl all:
Rozsdamentes acél
PEEK

(Ismételt) elokészités

A racsnis nyomatékkulcsokat el6re meghatarozott tisztasagi allapotban szallitiak Josef Ganter GmbH. Ezek tehat optimalis ésszhangban
vannak az itt leirt, végfelhasznalo altal elvégzett tovabbi kezelésekkel. A sziikséges munkamodszereket a gyarté hagyta jova. Annak
érdekében, hogy a felhasznal6 tajékoztatast kapjon a megfelel6 egyéni tisztitasi lépések lefolytatasardl, egy akkreditalt laboratériumban
minden alkalommal a meghatarozott eljarasra végezték el az ismételt el6készités hatékonysaganak ellenbrzését. A tisztitasra és sterilizalasra
alkalmazott eljarasok jovahagyasa a felhasznalo sajat feladata, vagy a kbézponti steril-ellatokézpont felel6ssége.

A csomagolasban vagy a termékben bekdvetkez6 barmilyen valtozas egyidejlileg a jovahagyott szallitasi feltétel valtozasat is
jelenti.

T6bb racsnis nyomatékkulcs hasznalatakor ne cserélje fel az egyes darabokat. Minden elem az adott miszerhez tartozik.

Ne hasznaljon fémkeféket vagy tisztitd szivacsokat.

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

= A jelen el6készitési utasitasban meghatarozasra kerultek a hatékonysag bizonyitasara felhasznalt tisztitdszerek 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 felel6ssége, hogy az el6készitd létesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett kezelés elérje a kivant eredményt. Ez altaldban a folyamat és a hasznalt berendezések
jévahagyasat és rutinszer( ellenérzéset igényli.

A miszerek kezelésére szolgal6 vizmindség kivalasztasanal mindig elényben kell részesiteni a demineralizalt vizet, hogy a korréziét okozo
sok és szilikatok lerakddasa elkeriilhet6 legyen és ne halmozddjanak fel, ill. az abszolut minimumra csokkenjen.

51 Szallitas/felhasznalas helye - el6készités

A megfeleld el6készités elsd 1épései kdzvetlenll a paciensen torténd hasznalat utan kezdédnek.

A durva szennyez&dések, pl. a toltéanyagok, fertétlenitészerek és mas gyogyszerek maradvanyait a miszerek elhelyezése el6tt el kell
tavolitani.

. Ahol lehetséges, a szaraz elhelyezést (parasitott, zart rendszer) elényben részesiteni. Egyébként az artalmatlanitast a kérhazra jellemzé eljaras szerint
kell végrehaijtjani. A racsnis nyomatékkulcsot zart tartalyban vagy lezart védéboritassal kell elszallitani és artalmatlanitani. Az alkalmazasbdl szarmazo
maradékanyagok szaritasat alapvetden kertini kell!

. A hosszu varakozasi id6t az el6készités el6tt, pl. éjszaka vagy hétvég, mindkét artalmatlanitasi mod esetében kerdilni kell (<6 6ra).
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5.2 Tisztitas és fertotlenités

A tisztitashoz 4,5 és 10 kozotti pH-értéki tisztito- és fertdtlenitdoldatokat kell alkalmazni — kdvesse a gyartotdl szarmazo, a termékekre
vonatkozé utasitasokat (pl. cél meghatarozasa, adagolas, hat6idé stb.).

Altalanossagban elmondhato, hogy a részek tisztitasi célokra torténd tarolasakor {igyelni kell arra, hogy lehetéleg ne érjenek egymashoz,
vagy ne legyenek egymason, hogy az 6blitési arnyékok elkertlhet6k legyenek, és a lehetd leghatékonyabb tisztitast lehessen elvégezni.

5.21 Alapok

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez lehetéség szerint gépi eljarast (RDG (tisztitd és fertétlenité eszkdz)) kell hasznalni. A manualis médszert —
még ultrahangos fiirdé hasznalataval is — csak akkor lehet alkalmazni, ha a gépi médszer nem all rendelkezésre, mivel a hatékonysag és
reprodukalhatosag jelentésen alacsonyabb.

Az alabbiakban ismertetett el6készitést és el6kezelést mindkét esetben el kell végezni

5.2.2 Fertotlenités elokészitése
Kozvetlenul a hasznalat utan (maximum 2 éran belil) a durva szennyez6déseket el kell tavolitani a mlszerekbdl.

A racsnis nyomatékkulcsot tisztitas elbtt (fuggetlendl a tisztitas tipusatol) a darabokra szét kell szerelni. Ez szerszam nélkul lehetséges. Ehhez
csak az allitdbanyat kell teljesen kicsavarni. (lasd a 3. dbrat)

Ne veszitse el a mlianyag alatétet, mert az befolyasolja a készllék pontossagat. (A mianyag alatétet csak lathaté szennyezédés esetén
szabad eltavolitani.) Az alatétet sziikség esetén ki lehet huzni. Tisztitas utan az alatétet vissza kell tolni.)

Racsni Csuklé Menet Rugo

o é o

@71 --lnumu T =]
T 1]

Racsnikerék Racsnifej Skalahlvely Skala Alatét Beallitéanya
3.3

5.2.3 Elokezelés

5.2.3.1 Lefolyas| Elékezelés

Az elbtisztitast a kdvetkezd tisztitasi modtdl figgetlendl mindig el kell végezni. A termékeket hideg csapvizzel (ivoviz minésége, <40°C) dblitse
le, amig az 6sszes lathaté szennyezddést el nem tlinik. A makacs szennyez6déseket puha kefével kell eltavolitani. Az Gregeket, a lumeneket
alaposan (>30 masodperc) kell elmosni, hideg csapvizzel (ivévizmindség, <40°C) viznyomasos pisztoly (vagy hasonld) segitségével.

5.24 Gépi folyamat — termikus fertétlenités

A mliszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fertétlenitéshez valo alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt vizsgalati laboratorium végezte az RDG Miele G7835 CD-vel (termikus fertétlenités, Miele & Cie. KG, Glitersloh). ) és a neodisher®
mediClean elbtisztito 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 tigyelni arra,
. hogy az RDG-nek alapvetéen bizonyitott a hatékonysaga (pl. DGHM vagy FDA jévahagyas/engedélyezés/regisztracio, ill. CE-jeldlés a DIN EN ISO
15883 szerint),
. hogy lehetdség szerint a termikus fert6tlenitéshez bevizsgalt programot (Ao-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 miszereken),
. hogy az alkalmazott program a miszerekhez megfeleld legyen, és elegendd oblitési ciklust tartalmazzon,
. hogy az dblitéshez csak demineralizalt vizet hasznaljanak,
. hogy a szaritdshoz hasznalt levegé szlrt (olajmentes, csiramentes és részecske szegény) legyen, és
. hogy az RDG-t rendszeresen karbantartsak és felllvizsgaljak.

A tisztitoszerek és a fert6tlenitészerek gyartdja altal meghatarozott anyagalkalmazasokat, koncentraciokat, hémeérsékleteket és hatoidéket,
valamint az utédblitésre vonatkozé utasitasokat szigoruan be kell tartani.

5.2.4.2 Gépi tisztités/fertétlenités (— AJANLOTT)
Az ellenérzéshez hasznalt programparaméterek (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Az alkatrészeket a mobil befecskendezd egységbe (E450/1) egy talcara kell elhelyezni
1 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivovizminésége <40°C) — Vizelvezetés — 3 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivévizminésége <40°C) — vizelvezetés
10 perc tisztitds 55£5°C-on 0,2%-0s ligos mosdszerrel (0,2% Neodisher® MediClean) — vizelvezetés
1 perces oblités vizzel <40 ° C — vizelvezetés — 2 perces Oblités 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 (£60+5°C a mosékamraban).
Folyamat az (ismételt) el6készités soran:
. Helyezze be a késziilékeket az RDG-be! Ugyeljen arra, hogy a miszerek ne érjenek egymashoz!
. Inditsa el a programot!
. Tavolitsa el a mlszereket az RDG-rél kdzvetleniil a program befejezése utan, és a csomagolas el6étt gondoskodjon arrél, hogy elég szarazak.
. Az eltavolitas utan a lehet6é leghamarabb ellenérizze és csomagolja a miiszereket.

5.2.4.3 Kézi szaritas
Ha késébbi kézi szaritasra van szukség, akkor ez szészmentes kenddvel és/vagy lumenfuvassal, steril, olajmentes sdritett leveg6vel torténik.
5.2.5 Manualis folyamat

A miiszerek hatékony manualis tisztitashoz és fertbtlenitéshez valé alapvetd alkalmassaganak igazolasat fiiggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati laboratérium végezte a kbvetkez6kben megnevezett tisztité- és fertbtlenitészerek
hasznélataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettlik figyelembe.
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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 h6mérséklet ne haladja meg a 40°C-ot. Kdvesse a mososzer gyartdjanak utasitasait.
2. Alaposan tisztitsa meg a termékeket puha kefével. Az Gregeket és lumeneket, ha vannak, viznyomasos pisztollyal (vagy hasonléval)
alaposan (>30 masodperc) 6blitse at.
3. Aftisztitoszer eltavolitasahoz (>15 masodperc) Oblitse le a termékeket foly6 csapviz alatt (ivéviz minéség).
5.2.5.2 Kézi fertbtlenités
1. A termékeket meritse RKI vagy VAH szerint megnevezett fert6tlenitészerbe. Kdvesse a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasait.
Biztositani kell, hogy a fert6tlenitészer ténylegesen elérje a termék minden teriiletét (mozgassa az alkatrészeket a fertétlenitd
furdében, és sziikség esetén hasznaljon fecskend6ét — kanil nélkul — a takarasban lévé feluletek fertStlenitGszerrel torténd
kimosasara).
2. A folyamat hatékonysaga a fertétlenitészerrel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 perc.
3. A termékek oblitése (teljes oblités beldl, kivul és az Uregekben) >60 masodpercig demineralizalt vizben.
5.2.5.3 Kézi szaritas
1. Kézi szaritas szbszmentes, egyszer hasznalatos kenddvel. Annak érdekében, hogy ne maradjon viz az Uregekben, steril,
olajmentes s(ritett leveg6ével vannak atfavatva.

5.3 Ellendrzés

A hasznalat el6tt és utan elvégzendé gondos ellendrzések és funkcidtesztek a legjobb modszerek a nem mikddé milszerek észlelésére és
kivalogatasara. A munkateruletek és funkcionalis teriileteket (pl. az adapterfeltételt és a nyomaték kioldasat), valamint a mozgé alkatrészeket
kulénds gondossaggal ellendrizni kell.

Hagyja lehini a részeket szobah&mérsekletre. A sérult fellletl, téredezett, szennyezett, valamint elszinez6dott és korrodalt alkatrészeket el
kell kiiloniteni. Kulonitse el a deformalt, funkcidjuk tekintetében elhasznalt, vagy mas moédon sérilt miszereket.

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

5.4 Karbantartas

A Tobb racsnis nyomatékkulcs hasznalatakor ne cserélje fel az egyes darabokat. Minden elem az adott miszerhez tartozik.

6 - jelolésii teriileteket (Iasd 3. dbra) kenje be finoman miszerkarbantarto olajjal.
Ugyelni kell arra, hogy kizarélag olyan miiszerolajokat (paraffinos fehér olaj, korr6ziégatlé vagy més adalékanyag nélkiil) hasznéljanak, amelyeket — figyelembe véve a maximalisan alkalmazott sterilizalasi
hémérsékletet — gbzsterilizélasra engedélyeztek, és biokompatibilitassal rendelkeznek, valamint hogy a leheté legkisebb mennyiséget hasznaljak.

Szerelje 8ssze a racsnis egységet és végezze el a funkciotesztet

A racsnis nyomatékkulcsnak 6sszeszerelés utan és a strerilizalas utan nyugodt allapotban és max. 10 Ncm-en kell lennie.

5.5 Csomagolas
A termékek sterilizalasat megfelel6 sterilizal6 csomagolasban kell elvégezni. A gyarté bizonyitasi eljarasa kettds sterilizalasi csomagolas
(szokasos kérhaz) alkalmazasakor tértént, ami azt jelenti, hogy az egyszer(i, megfelel§ sterilizal6 félias csomagolas is alkalmazhato.

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

5.6 Sterilizalas
A mliszerek hatékony sterilizalashoz valé alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-akkreditalt vizsgalati
laboratérium végezte az EHS3870-es (Tuttnauer Europe BV, Breda) el6- és utovakuum autoklav késziilek, és az RB 51-3P és RB52-3P
sterilizalé csomagolas (Steriking folia) hasznalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe. A jelen elGirdsokat kbtelezd betartani.
3 véakuumciklus | 132°C/270°F | = 4 perc pihentetési id6 | szaritas a vakuumban legalabb 20 percig®
5.6.1 Sterilizalasi folyamat — frakcionalt vakuumos eljaras
A sterilizalashoz csak a felsorolt sterilizalasi eljarasok alkalmazhatok.
Mas sterilizalasi eljarasok nem megengedettek, és hatékonysagukat a felhasznalonak/elékészitének 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 ADINEN ISO 17665 szerint jovahagyott (érvényes IQ/OQ (kommisszionalas) és termékspecifikus teljesitményértékelés (PQ))

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

. Sterilizalasi id6 (expozicios id6 a sterilizalasi hémérsékleten)

Tarolas

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

Anyagellenallas

A tisztitészerek és a fertStlenitGszerek kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy az alabbi 6sszetevéket ne tartalmazzak:
- Szerves, asvanyi és oxidalé savak vagy er6sebb lugok
- Szerves oldoszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
- Oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxid)
- halogének (klor, jéd, brom)
- Aroméas/halogénezett szénhidrogének
Ne hasznaljon savas 0Oblitészert vagy semlegesitészert!
Minden muszert csak 138°C-os (280°F) hémérsékletnek szabad kitenni.

* Legalabb 3 vakuum fokozat

2A kevésbé hatékony gravitaciés folyamat csak akkor engedélyezhets, ha a frakcionalt vakuumos eljaras nem all rendelkezésre, és jelentésen hosszabb sterilizalasi idét igényel, amelyet a
felhasznalo sajat felelésségére, a mliszernek, berendezésnek, folyamatnak és paraméternek megfeleléen kell meghatarozni és jovahagyni.

3 A ténylegesen sziikséges termékszaritasi idé kdzvetleniil fligg a paraméterektél, ami a felnasznalé kizardlagos feleléssége (terheléskonfiguracio és srliség, sterilizalasi allapot...), ezért
a felhasznalénak kell meghataroznia. Altalaban a 20 perces szaritasi idoket nem szabad leréviditeni
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A termék élettartama

A beallitott 5000 fordulatszam elérésével a termék élettartamanak vége. A gyakori ismételt elékészités, kell6 gondossaggal és feltéve, hogy
sértetlenek és teljesen mikddbképesek, kevés hatassal lesznek ezekre a miszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalatbdl eredd
kopas és karosodas hatarozza meg, szamos tényez6tél fliggéen — beleértve a hasznalat tipusat, idétartamat és gyakorisagat, valamint a
miszerek kezelését, tarolasat és szallitasat.

A sértilt, tompa vagy szennyezett miiszereket nem szabad hasznalni.

Amennyiben ezt figyelmen kivil hagyjak, minden felelésség kizarasra kerll. Ugyanez vonatkozik a nem megfeleld ismételt el6készitésbdl
vagy kezelésbél eredd karokra is pl. az aranytalan mechanikai hatasra, esésre, tulterhelésre stb.

Javitas/karbantartas

A gyari beallitas a szallitési allapotban az éllithaté nyomaték érték + 10%-anak megfelel6 tartomanyban van.
A Josef Ganter GmbH javitasi és ellenérzési szolgaltatast nyujt a racsnis nyomatékkulcsokhoz.

A racsnis nyomatékkulcs gyarto altali éves ellendrzése javasolt.
Olyan miszerek esetében, amelyeket nem kifejezetten a Josef Ganter GmbH altal felhatalmazott cég vagy személy javitott, nincs garancia.

A miszert az elkildés el6tt a jelen utasitas szerint lathaté modon meg kell tisztitani és sterilizalni (pl. boritékjelzével a lezart sterilizalo folian).
Ellenkez6 esetben a terméket Josef Ganter GmbH dijkdtelesen visszakiildi a feladdnak tovabbi feldolgozas nélkul.

Artalmatlanitas

Ha a miszereket mar nem lehet javitani vagy ismételten elékésziteni, azokat a szokasos praxisbeli vagy a kérhazi artalmatlanitasnak kell
alavetni. Ennek soran be kell tartani a regionalis el6irasokat.

Jelentési kotelezettség

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy paciens lakéhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Tovabbi informacidk

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

Informaciok a hasznalt szimbélumokrdl és a gyartérdl

Hasznalt szimbolumok

Szimbolum Leiras/szimbélum az alabbiakhoz

ad ... Gyarté

... Cikkszam Josef Ganter Feinmechanik GmbH
.. Gyartasi tétel kodja - Charge | ;‘é%%%reg;:j‘f:ii;‘?:' 24
[:E] ... Hasznélati utasitas figyelembe vétele Germany

ce ... CE-megfeleléség @ +49 (07720) 60995-0
... Orvosi eszkdz

>€ info@josefganter.de
-+ Nem steril ® www.josefganter.de

A ... Figyelem
m ... Svajci meghatalmazott

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Dékojame, kad nusprendéte jsigyti vieng iS miisy gaminiy, skirty stomatologams.
[:E:I Kiekvieng kartg prieS naudodami atidziai perskaitykite Sig naudojimo instrukcijg ir laikykite ja lengvai
naudotojams bei atitinkamiems kvalifikuotiems darbuotojams pasiekiamoje vietoje.

Atidziai perskaitykite Siuo simboliu pazymétas jspéjamasias nuorodas. Netinkamai naudojant gaminius galima
sunkiai suzaloti pacientus, tre¢iuosius asmenis arba gali susizaloti pats naudotojas.

A Siekiant uztikrinti, kad naudojimo baklé ir funkcijos visiSkai atitinka numatytagjg paskirtj, privaloma vadovautis toliau pateikta
instrukcija. Atkreipkite déemesj, kad netinkamai naudojant instrumentus sutrumpéja jy naudojimo trukme ir jie gali tapti
nesaugds.

‘g Medicinos priemonés pristatomos nesterilios, todél pirma kartg ir kiekvieng kartg prieS naudodamas

naudotojas privalo paruosti ir sterilizuoti pagal toliau pateikta instrukcija.

Buklé pristatant / iS gamyklos pristatyty naujy gaminiy laikymas

IS esmés laikoma sausoje, nuo iSorinio poveikio — dulkiy ar cheminiy gary bei komponenty — apsaugotoje vietoje.
Pristatoma atlaisvintos, mazdaug 10 Ncm buklés. Kad baty galima pasinaudoti visomis funkcijomis ir naudoti kiek jmanoma ilgiau, bdtina ir
toliau vadovautis Siomis esminémis laikymo sglygomis.

Gaminio duomenys
Si naudojimo instrukcija galioja toliau nurodytiems gaminiams.

Gaminio apras§ymas / gaminiy grupé:
Sukimo momento terkslés

Katalogy ir uzsakymo numeriai
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

ﬁ Kiekviena atskira dalis priklauso tik pristatytam instrumentui. Keisti komponentus (net ir identiS§kuose instrumentuose)
neleidziama, o pakeitus gamintojas turi iS naujo patikrinti, ar galima naudoti sukimo momento funkcija.

Sis gaminys — tai medicinos priemoné, kurig gali naudoti tik iSmokyti, kvalifikuoti stomatologai.
Instrumentus apdoroti turi darbuotojai, kuriy kvalifikacija atitinka jstatymy galios nuostatas, mokymo ir higienos reikalavimus.
Tinkamus metodus ir darbuotojus, kurie dirbs su priemone, parenka naudotojas.

21 Numatytoji paskirtis

Sios sukimo momento terkslés laikinai naudojamos stomatologijos reikméms implantologijos, osteosintezés, chirurgijos ir protezavimas srityje,
norint jsukti ir iSsukti varztus, jstatyti implantus bei atlaisvinti jy jungtis tam tikru sukimo momentu. Sukimo momento funkcijg galima ir
L2uzblokuoti“. NustacCius blokavimo padétj, jsukant ir atlaisvinant perduodamas didesnis sukimo momentas.

Naudojant instrumentus, veikiancius iki 80 Ncm diapazone — Naudojant didesniame nei 100 Ncm diapazone instrumentas gali

bati pazeistas.
Naudojant instrumentus, veikiancius iki 100 Ncm diapazone — Naudojant didesniame nei 120 Ncm diapazone instrumentas
gali blti pazeistas.

2.2 Tiksliné pacienty grupé
Pacientai, kuriems atliekamas danty implantavimas.

23 Kontraindikacijos

Specialiy kontraindikacijy pastebima tik atliekant chirurgines procediras. Tai atliekant naudotojas atsako uz tinkamy metody pasirinkimg ir
nustatymus, individualiai pritaikytus savo pacienty anatomijai. Sukimo momento terk$lés naudoti negalima, jei pacientas netoleruoja arba yra
alergiskas jprastam chirurginiam neradijanciajam plienui.

24 Derinimas su kitais jrankiai ar kitais gaminiais

Sioms sukimo momento terk$léms naudojami adapteriai jvairiems jrankiams jstatyti. 1S esmés tinka bendrovés ,Josef Ganter GmbH*
adapteriai. Rinkdamasis naudotojas turi atkreipti démesj, kad tikty numatyto jrankio jungties dydis.

Dél galimy deriniy jvairovés (naudojant ir kity gamintojy galinius jrankius), interneto svetainés www.josefganter.de parsisiuntimo srityje
esanciuose kataloguose pateikta iSsamios techninés informacijos.

sutapti bent norimas naudojamas jungties dydis, numatyta darbiné jéga ir apdorojimo bidas. Mes neprisimame atsakomybés uz

,_\ Naudojant kity gamintojy adapterius reikia patikrinti, ar jy duomenys sutampa su naudojimo instrukcijoje pateiktais duomenis; turi
Zala, kuri padaroma naudojant kity gamintojy gaminius, nebent Sie gamintojai yra aiskiai nurodyti Siame katalogo skirsnyje.

Taikymas / naudojimas

,_\ Prie$ pat naudojant reikia patikrinti, ar nesimato galimy priemonés nusidévéjimo pozymiy, ar neribojamas funkcijy veikimas ir

jos veikia, ar neprasidéjo korozija. Be to, instrumentas turi bati sumontuotas tinkamai.
Pazeistas ir anksc€iau minéty trikumy turinCias priemones bdtina i$ karto atidéti ir tokios buklés jy naudoti nebegalima!

Priemoniy, kuriy sterilioji pakuoté pazeista (priemones paruoSus naudotojui), naudoti negalima; jas batina dar kartg apdoroti pagal Sig
instrukcija.

3.1 Galimi iSankstiniai nuostaciai
Nustatymas protezavimo sri€iai — sukimo momento funkcija: norimg sukimo momento diapazong galima nuosekliai nustatyti spyruokle, sukant
nustatymo verzle. Nuostatis matomas skalés jvorés skaléje.
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Nustatymas chirurgijos sri€iai — uzblokuota funkcija: sukite nustatymo verzle iki nuskaitymo zymos ©Q (sukimas neribojamas). Neprisukite per
stipriai.

X
& (Zr. 1 paveikslélj) Neatlaisvinkite dviejy | nustatymo verzlés varzty, nes juos atlaisvinus bus prarastas iSankstinis gamyklinis

nuostatis.
o— )1(
° 6(:)
Va—
——
11
3.2 Jrankio (adapterio) keitimas

IS abiejy pusiy suéme nyksciu ir rodomuoju pirstu tempkite kaistj rodyklés kryptimi (—se=) ir iSimkite arba jstatykite jrankj (adapter;j).
(Zr. 1 paveikslélis)

3.3 Tinkamas sukimo momento aktyvinimas

e TasSkas, kurj spaudziant tiksliai suveikia sukimo momentas, yra nustatymo verzlés rankena (zr. rodykle 2 paveikslélyje).

e Aktyvinkite tik paspausdami pirstu.

o Norédami aktyvinti, nebandykite suspausti rankenos nykS¢iu ir rodomuoju pirstu.

o Kai pasiekiamas nustatytas sukimo momentas, skalés jvoré uZsilenkia terkslés galvutés asyje. Suveikima iSgirsite ir pajausite.

A Suveikus sukimo momentui daugiau nespauskite. Galite pazeisti terkSle arba danty dalis.

Atleidus rankeng terkslé grjzta j pradine padet.

22

Medziaga

Gaminys pagamintas is toliau nurodyty medziagy:
neridijantysis plienas,
PEEK (polieterio eterio ketonai).

(Apdorojimas) paruosimas

Bendroveé ,Josef Ganter GmbH* sukimo momento terk$les iSsiuncia i§ anksto nurodyto Svaros laipsnio. Jos yra optimaliai pritaikytos naudoti
pagal ¢ia pateiktg aprasyma pristacius galutiniam naudotojui. Batinus darbo metodus patvirtino gamintojas. Kad bty galima naudotojui suteikti
informacijos apie tinkamai veikiantj metodg kiekviename atskirame valymo etape, akredituotoje laboratorijoje buvo atlikta kiekvieno nustatyto
apdorojimo metodo veiksmingumo kontrolé. Naudojamus valymo ir sterilizavimo metodus naudojimo vietoje turi patvirtinti pats naudotojas
arba j vietg gali atvykti Centrinio steriliy priemoniy tiekimo skyriaus (ZSVA) atsakingasis asmuo.

Pakitus pakuotei ar gaminiui kartu pasikeicia ir bisena, kuri buvo patvirtinta pristatant.

Naudodami kelias sukimo momento terkSles nesupainiokite atskiry daliy. Kiekviena atskira dalis yra skirta batent tam tikram
instrumentui.

Nenaudokite jokiy metaliniy Sepetéliy ar valymo kempiniy.

= Apdoroti leidziama tik atitinkamg iSsilavinimg turintiems asmenims.
= Naudoti reikia bent geriamojo vandens kokybés vandenj. (Zr. informacija, pateiktg atskiry paruos$imo etapy
A apradymuose).

= Sioje paruo$imo instrukcijoje nurodytos atliekant veiksmingumo bandyma naudotos valymo ir dezinfekavimo priemonés.
Norint naudoti kitg valymo ir (arba) dezinfekavimo priemone, Si priemoné turi bati RKI arba VAH saraSe ir suderinama su
naudojama medziaga. ph verté turi bati nuo 4,5 iki 10.

= Ruoséjas atsako uz tai, kad faktiSkai paruoSus, panaudojus specialig jranga, medziagas ir pasitelkus darbuotojus, baty
pasiektas norimas darbo su paruosimo jrenginiu rezultatas. Tam paprastai batina patvirtinti ir reguliariai stebéti metodo
taikyma ir naudojamg jranga.

Renkantis vandens kokybe instrumentams apdoroti visada pirmenybé teikiama demineralizuotam vandeniui, kad nesusikaupty ir baty galima
iSvengti bei iki minimumo sumazinti korozijg sukelianciy drusky ir silikaty apnasy.

51 Transportavimas / naudojimo vieta — paruoSimas
Siekiant tinkamai paruosti, pirmieji etapai pradedami i$ karto, kai instrumentas panaudojamas pacientui.
PrieS padedant instrumenty reikia nuvalyti didelius neSvarumus ir liku€ius, pvz., uzpildo, dezinfekavimo priemonés ir kity vaisty.
. Jei tik jmanoma, reikia teikti pirmenybe sausajam atlieky tvarkymui (drékinamoje, uzdaroje sistemoje). Kitais atvejais atliekos tvarkomos pagal ligoninéje
galiojancias taisykles. Sukimo momento terkslé turi bati transportuojama ir $alinama uzdarose talpyklose arba sandariame apsauginiame dékle.
. Bdtina vengti, kad neprilipty naudojant instrumentg galimai ant jo likusios priemonés!
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. Tvarkant vienu i$ dviejy nurodyty bady negalima laukti ilgai, kol instrumentas bus paruostas, pvz., per naktj ar visg savaitgalj (batina paruosti grei¢iau
nei per 6 valandas).

5.2 Valymas ir dezinfekavimas

Numatyta valyti valymo ir dezinfekavimo tirpalais, kuriy pH verté yra nuo 4,5 iki 10. Vadovaukités Siy produkty gamintojo pateiktomis
instrukcijomis (pvz., dél paskirties, dozavimo, poveikio laiko ir t. t.)

IS esmés laikant instrumenty dalis, kurios bus valomos, reikia atkreipti démesj, kad jos nesiliesty tarpusavyje ir nebity uzdeétos viena ant kitos,
nes gali likti nenuplauty viety, todél valymo procesas nebus veiksmingas.

5.21 Principai

Jei jmanoma, valyti ir dezinfekuoti reikéty taikant masininio valymo metodg (valymo ir dezinfekavimo jrenginyje). Rankinis biadas — ir naudojant
ultragarso vonig — turéty bdti naudojamas tik tuomet, kai mechaninis darbo procesas nejmanomas, taciau reikia zinoti, kad rankinis metodas
yra maziau efektyvus ir negali uztikrinti atkuriamumo.

Toliau aprasytus paruosimo ir paruosiamojo apdorojimo darbo etapus reikia atlikti abiem atvejais

5.2.2 Paruosimas nukenksminti
Baigus naudoti i$ karto (daugiausia per 2 val.) reikia nuo instrumenty pa$alinti didziausius neSvarumus.
Prie$ valant (neatsizvelgiant j pasirinktg valymo bida) reikia sukimo momento terkSle iSardyti j atskiras dalis. Tai atliekama nenaudojant
jrankiy. Reikia visigkai i8sukti nustatymo verzle. (Zr. 3 paveikslélj)
Nepameskite plastikinés poverzlés, nes nuo jos priklauso instrumento veikimo tikslumas. (Plastiking poverzle reikia nuimti tik tuomet, kai ji yra
uzterSta. Prireikus galima poverzle iStraukti. Nuvale vél jspauskite poverzle.)

Terkslinio

mechanizmo Lankstas Sriegis Spyruoklé

strekté
¢ o o

0 CBF——=- [ | ith T
P

Reketo Terksliné galvuté Skalés jvoré Skalé Poverzlé Nustatymo verzlé
strekté
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5.2.3 Paruosiamasis apdorojimas

5.2.3.1 Eiga / paruoSiamasis apdorojimas

Paruosiamojo valymo etapg bitina atlikti visada, neatsizvelgiant j pasirinktg valymo biida. Priemones plaukite Saltu vandentiekio vandeniu
(geriamojo vandens kokybés, <40 °C), kol nusiplaus visi matomi neSvarumai. Prilipusius neSvarumus pa$alinkite minkStu Sepetéliu. Ertmes,
spindzius Saltu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C) intensyviai (ilgiau nei 30 sekundziy) plaukite sléginiu vandens
pistoletu (ar panasiu prietaisu).

5.2.4 Mechaninis procesas — terminis dezinfekavimas

Nepriklausoma akredituota ir ZLG (Vaisty ir medicinos prietaisy saugos centriné bastiné) patvirtinta tyrimy laboratorija, naudodama valymo ir
dezinfekavimo jrenginj ,Miele G7835 CD* (terminis dezinfekavimas, ,Miele & Cie. KG*, Giitersloh) ir paruoSiamojo valymo bei valymo priemone
sheodisher ® mediClean” (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG*, Hamburgas) patvirtino, kad i§ esmés instrumentai veiksmingai isvalomi ir
dezinfekuojami taikant mechaninj valyma. Tai atliekant buvo atsizvelgta j apraSyta metoda.

5.2.4.1 Valymo ir dezinfekavimo jrenginys ir terpés
Renkantis valymo ir dezinfekavimo jrenginj reikia atkreipti démesj, kad
. valymo ir dezinfekavimo jrenginio veiksmingumas baty patikrintas (pvz., turéty DGHM arba FDA leidimg / sertifikatg / bty registruotas, arba CE
Zenklinima pagal DIN EN ISO 15883),
. jei jmanoma, atliekant terminj dezinfekavima bity naudojama patikrinta programa (Ao verté > 3000 arba — naudojant senesnius prietaisus — maziausiai
5 minutés nustacius 90 °C / 194 °F) (pasirinkus dezinfekavimg cheminémis medziagomis, ant instrumenty gali likti dezinfekavimo priemonés likuciy),
. naudojama programa tikty instrumentams ir kad baty atliekamas reikiamas plovimo cikly skaicius,
. baty plaunama tik demineralizuotu vandeniu,
. baty dZiovinama filtruotu oru (be alyvos priemaisy, be mikroby ir daleliy) ir
. baty reguliariai atliekama valymo ir dezinfekavimo jrenginio techniné priezidra bei patikra.

Batina laikytis valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojo pateiktos informacijos dél medziagy taikymo, koncentracijos, temperataros ir
poveikio laiko bei papildomo plovimo.

5.24.2 Mechaninis valymas / dezinfekavimas (— REKOMENDUOJAMA)

Patvirtinant programg naudoti programos parametrai (programa: ,,Des-Var-TD*/ valymo ir dezinfekavimo jrenginys ,,Miele G7835
CD"):

Dalis reikia sudéti ant mobiliojo purskiamojo bloko (E450/1) padéklo.
. 1 minuté pirminiam valymui ($altas, geriamojo vandens kokybés vandentiekio vanduo, <40 °C) — vandens ileidimas — 3 minutés pirminiam valymui
(Saltas, geriamojo vandens kokybés vandentiekio vanduo, <40 °C) — vandens iSleidimas.
. 10 minugiy valymui 55+5 °C temperatiroje, naudojant 0,2 % $armine valymo priemone (0,2 % ,Neodisher® MediClean“) — vandens i$leidimas.
. 1 minuté skalavimui demineralizuotu vandentiekio vandeniu, <40 °C — vandens iSleidimas — 2 minutés plovimui demineralizuotu vandeniu, <40 °C
— vandens iSleidimas.
. Automatinis dezinfekavimas >5 minutes naudojant 92+2 °C demineralizuotg vanden;.
. Automatinis dZiovinimo procesas valymo ir dezinfekavimo jrenginyje, nustacius 90+2 °C temperatdra, ne trumpiau nei 30 minuciy (= 6045 °C plovimo
kameroje).
(Pakartotinio) apdorojimo eiga:
. Sudékite instrumentus j valymo ir dezinfekavimo jrenginj. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje.
. ljunkite programa.
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. Pasibaigus programai i$ karto iSimkite instrumentus i§ valymo ir dezinfekavimo jrenginio ir prie§ pakuodami jsitikinkite, kad instrumentai yra visiskai

sausi.
. Jei jmanoma, instrumentus patikrinkite ir supakuokite i$ karto, kai iSimsite.
5.2.4.3 Nusausinimas rankomis

Pastebéjus, kad instrumentai yra dar drégni, reikia nusausinti rankomis; sausinama bepuke servetéle ir (arba) iSpuciant spindzius steriliu
suslégtuoju oru be alyvos priemaisy.

5.2.5 Rankomis atliekami veiksmai

Nepriklausoma akredituota ir ZLG patvirtinta (MPG 15 str. (5) tyrimy laboratorija, naudodama toliau nurodytas valymo ir dezinfekavimo
priemones, patvirtino, kad i§ esmeés instrumentai veiksmingai iSvalomi ir dezinfekuojami rankiniu badu. Tai atliekant buvo atsizvelgta j apraSyta
metoda.

5.2.5.1 Rankinis valymas
1. Sudékite instrumentus j ultragarso vonig, pripildyta Sarminés valymo priemonés (pvz., 0,5 % ,Neodisher ® MediClean®), ir
palaikykite 10 minuciy veikiant ultragarsui. NevirSykite maks. 40 °C temperatiros. Tai atliekant batina vadovautis valymo priemonés
gamintojo instrukcijomis.
2. Instrumentus kruops$¢&iai nuvalykite minkstu Sepetéliu. Ertmes ir spindzius, jei jy yra, intensyviai (ilgiau nei 30 sekundziy) plaukite
sléginiu vandens pistoletu (ar panasiu prietaisu).
3. ISplaukite instrumentus tekanciu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybés), kad nuplautuméte valymo priemone (ilgiau
nei 15 sekundziy).
5.2.5.2 Rankinis dezinfekavimas
1. Panardinkite produktus j RKI arba VAH sarase esancig dezinfekavimo priemone. Tai atliekant batina vadovautis dezinfekavimo
priemonés gamintojo instrukcijomis. Bdtina jsitikinti, kad dezinfekavimo priemoné patenka ant visy instrumento sri€iy (pajudinkite
dezinfekavimo voneléje sudétas dalis ir prireikus SvirkStu arba gsotéliu iSplaukite nesiekiamus pavirSius dezinfekavimo priemone).
2. Demineralizuotu vandeniu plaukite instrumentus (iSplaudami vidy, iSore ir ertmes) ilgiau nei 60 sekundziy.
5.2.5.3 Dziovinimas rankomis
1. Nuvalykite bepike vienkartine servetéle. Kad ertmése nelikty vandens liku€iy, iSpuskite steriliu suslégtuotu oru be alyvos priemaisy.

5.3 Tikrinimas

Rapestingas patikrinimas ir funkcijy iSbandymas prie§ naudojimg ir panaudojus yra geriausia budas nustatyti, kurie instrumentai veikia
netinkamai, ir juos atskirti. Svarbiausia rapestingai patikrinti darbines ir funkcines sritis (pvz., adapterio laikiklj ir sukimo momento suveikimo
funkcijg) bei judamasias dalis.

Palaukite, kol dalys atvés iki patalpos temperatiros. Batina pasalinti dalis, kuriy pavirSius yra pazeistas, suplei$éjes, uzterstas, pakitusios
spalvos ar pazeistas korozijos. Nebenaudokite deformuoty, savo funkcijos neatliekanéiy ar kitaip pazeisty instrumenty.

Jei ant instrumenty dar yra neSvarumy, juos reikia i$ naujo nuvalyti ir sterilizuoti.

5.4 Techniné priezidra

i'f Naudodami kelias sukimo momento terksles nesupainiokite atskiry daliy. Kiekviena atskira dalis yra skirta bdtent tam tikram
instrumentui.

& pazymeétas sritis (Zr. 3 paveikslélj) Siek tiek sutepkite instrumenty priezidros alyva.

Tai atliekant reikéty atkreipti démesj, kad galima naudoti tik instrumentams skirtas alyvas (parafinine bespalve alyva be korozijos inhibitoriy
ar kity priedy), kurias, atsizvelgiant j auk$ciausig taikoma sterilizavimo temperatira, leidZiama naudoti sterilizuojant garais ir kuriy biologinis
suderinamumas yra patikrintas; reikéty naudoti kuo mazesnj alyvos kiekj.

Surinkite terksle ir patikrinkite jos veikima.
Sukimo momento terkslé surinkus ir pries sterilizuojant turi bati atpalaiduota iki maks. 10 Ncm.

5.5 Pakavimas
Priemonés turi bati sterilizuojamos tinkamoje sterilizavimo pakuotéje. Siekdamas patvirtinti, gamintojas naudojo dvigubg sterilizavimo pakuote
(jprastai naudojama ligoninése), vadinasi, galima naudoti ir tinkamg viengubg pakuote.

Greitojo sterilizavimo metodas ir nesupakuoty instrumenty sterilizavimas draudziamas!

5.6 Sterilizavimas
Nepriklausoma akredituota ir ZLG patvirtinta tyrimy laboratorija, naudodama autoklavg su prieSvakuumiu ir papildomu vakuumu EHS3870
(, Tuttnauer Europe B.V.%, Breda) ir sterilizavimo pakuote RB 51-3P bei RB52-3P (Steriking-foil), patvirtino, kad i§ esmés instrumentai
veiksmingai iSvalomi sterilizuojant. Tai atliekant buvo atsizvelgta j apraSytg metodg. Bdtina laikytis toliau pateikty duomeny.
3 vakuumavimo ciklai | 132 °C / 270 °F | 2 4 minutés i§laikymo laikas | dZiovinimas vakuume ne trumpiau nei 20 minuciy®
5.6.1 Sterilizavimo procesas - frakcionuoto vakuumo metodas
Sterilizuoti galima tik nurodytu sterilizavimo metodu.
Kiti sterilizavimo metodai yra neleistini, o jy veiksminguma turi patvirtinti pats naudotojas / ruoséjas.
e  Frakcionuoto vakuumo metodas 2 (pakankamai i§dziovinant instrumentus?®)
e  Garinis sterilizatorius, atitinkantis DIN EN 13060 / DIN EN 285 arba ANSI AAMI ST 79 (JAV: FDA leidimas)
e  Patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665 (galiojantis 1Q / OQ (komplektacija) ir gaminio galios vertinimas (PQ)
e  Auksciausia sterilizavimo temperatira — 134 °C (273 °F), pridedant leistinajj nuokrypj pagal DIN EN ISO 17665
e  Sterilizavimo trukmé

Laikymas
Sterilizuotos priemonés turi bati laikomos sterilizavimo pakuotéje, nuo dulkiy apsaugotoje ir sausoje vietoje.

* Maziausiai 3 vakuumo suformavimo etapai

2 Naudoti maziau veiksmingesnj gravitacijos metoda leidZiama tik tuomet, kai nejmanoma pritaikyti frakcionuoto vakuumo metodo; pasirinkus gravitacijos metoda sterilizavimo trukmé yra
daug ilgesné, kurig turi nustatyti ir patvirtinti pats naudotojas, atsizvelgdamas j instrumentus, prietaisus, metodg ir parametrus.

3 Faktiskai batina gaminio dZiovinimo trukmé tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsako tik naudotojas (pakrovimo konfigdracija, kiekis, sterilizavimo basena, ...), todél jg nustatyti
turi naudotojas. 1S esmés dziovinimas negali trukti trumpiau nei 20 minuciy.
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Medziagos atsparumas

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones atkreipkite démesj, kad jose nebity toliau nurodyty sudedamuyjy daliy:
- organiniy, mineraliniy, oksiduojanciyjy ragsciy ar stipriy Sarmuy;
- organiniy tirpikliy (pvz., alkoholiy, eterio, ketony, benzino);
- oksidacijos priemoniy (pvz., vandenilio peroksido);
- halogeny (chloro, jodo, bromo);
- aromatiniy, halogeninty angliavandeniliy.
Nenaudokite rigsciy skalavimo skysc€iy ar neutralizatoriy!
Visus instrumentus saugokite nuo aukstesnés nei 138 °C (280 °F) temperataros.

Gaminio naudojimo trukmé

Sukimo momentg nustacius 5000 karty, gaminio naudojimo trukmé pasibaigia. Daznas pakartotinis apdorojimas, net ir tuomet, kai tai
atliekama ripestingai, nepazeidziant instrumento ir jam toliau tinkamai veikiant, turi nedidelés jtakos instrumentams. Baigiantis gaminio
naudojimo trukmei pastebimas normalus nusidévéjimas ir su naudojimu susije pazeidimai; tai priklauso nuo jvairiy veiksniy — instrumenty
naudojimo bddo, trukmés ir daznumo, elgesio su instrumentu, jo laikymo ir transportavimo bado.

Pazeisty, atbukusiy ar uztersty instrumenty naudoti negalima.

Nesivadovaujant Siomis nuorodomis netaikoma jokia atsakomybé. Tai galioja ir kalbant apie pazeidimus netinkamai apdorojant pakartotinai
arba naudojant, pvz., esant netinkamam mechaniniam poveikiui, numetus, instrumentui patiriant perkrovg ir t. t.

Remontas / techniné prieziiira

Pristatant gaminj gamyklinis tikslumo nuostatis yra +10 % nustatomos sukimo momento vertés.
Bendroveé ,Josef Ganter GmbH* teikia sukimo momento terksliy remonto ir patikros paslaugas.

Mes rekomenduojame vieng kartg per metus kreiptis j gamintoja, kad jis patikrinty sukimo momento terksle.
Jei instrumentus remontavo ne bendroveés ,Josef Ganter GmbH* aiSkiai tam jgaliotos bendrovés ar asmenys, garantija nesuteikiama.

Prie$ iSsiunciant instrumenta, jj reikia Svariai nuvalyti ir sterilizuoti, kaip nurodyta Sioje instrukcijoje (tai turi rodyti, pvz., voko indikatorius ant
uzklijuotos sterilizavimo pléveles). Antraip bendrové ,Josef Ganter GmbH® parsiys gaminj siuntéjui, kuris turés sumokeéti uz siunta.

Atlieky tvarkymas

Kai instrumenty nejmanoma suremontuoti arba apdoroti, juos reikia Salinti praktikoje arba klinikoje jprastu badu. Batina vadovautis regione
galiojanciais potvarkiais.

Pareiga pranesti

Apie visus su produktu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsikdre naudotojas ir (arba)
pacientas, atsakingai institucijai.

Papildoma informacija

Kita galiojanti, su medicinos priemoniy apdorojimu susijusi informacija pateikta www.rki.de arba www.a-k-i.org

Informacija apie naudotus simbolius ir gamintoja

Naudoti simboliai
Simboliai Aprasymas / simboliai...

.. gamintojas
,Josef Ganter Feinmechanik GmbH*
Niedereschacher Str. 24

.. prekés numeris

= [B]  E

.. gamyklinis numeris — partija 78083 Dauchingen
Germany
.. vadovautis naudojimo instrukcija = +49 (07720) 60995-0
CE€ .. atitiktis CE

> info@josefganter.de

.. medicinos priemoné @ www.josefganter.de
.. nesterili

A .. démesio

W ... Sveicarijos jgaliotasis asmuo

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Pateicamies, ka esat iegadajusies miisu zobarstniecibas izstradajumus.
Pirms katras lietoSanas uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju un uzglabajiet to lietotajiem un
atbilstoSam kvalificétajam personalam viegli pieejama vieta.

Uzmanigi izlasiet ar So simbolu apzimétas bridindjuma norades. lzstradajumu nelietpratiga izmantosSana var radit
nopietnus savainojumus pacientiem, lietotajiem un treSajam personam.

A Lai nodroSinatu, ka lietoSanas stavoklis un funkcionalitate precizi atbilst paredzétajam lietojumam, obligati jaievéro talak
sniegtie noradijumi. Ladzu, nemiet véra, ka nelietpratiga riciba ar instrumentiem negativi ietekmé to kalpoSanas ilgumu un
droSibu.

! Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterila stavokli un tas pirms pirmas lietoSanas reizes, ka ari visas

turpmakajas lietoSanas reizés lietotdjam ir jasagatavo un jasterilizé saskana ar talak sniegtajiem
noradijumiem.

Piegades stavoklis/jaunu izstradajumu glabasana

Izstradajumi jaglaba sausa vieta, kas pasargata no putek|u un Kimisku tvaiku vai vielu iedarbibas.
Piegades stavoklis atbrivota pozicija ir apm. 10 Ncm. Sis visparigais glabaanas nosacijums ir jaievéro optimalai funkcionalitates ar to saistita
kalpoSanas ilguma nodrosinasanai.

Noradijumi par izstradajumu
Si lieto$anas instrukcija attiecas uz talak minétajiem izstradajumiem.

Izstradajumu apraksts/produktu grupa
Griezes momenta spridmehanismi

Kataloga un pasutiSanas numuri
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

ﬁ Katra detala ir piederiga tikai piegadatajam instrumentam. Komponentu nomaina (arT identiskam instrumentam) nav atlauta;
griezes momenta funkcijas lietoSanai nepiecieSama atkartota razotaja parbaude.

Sis izstradajums ir mediciniska ierice, un ta ir paredzéta tikai apmacita, kvalificéta zobarstniecibas personala lietosanai.

Lai veiktu atkartotu sagatavoSanu, attiecigajiem darbiniekiem ir jabat atbilstoSi pietiekami kvalificétiem attieciba uz likuma noteikumiem,
izglttibu un higiénas normativiem.

Lietotajs izvélas piemérotu procediru un darbiniekus saistiba ar izstradajumu.

21 Paredzeétais lietojums

Sie griezes momenta spridmehanismi ir paredzéti Tslaicigai lieto$anai, lai ieskrivétu un izskravétu skraves, ka arf implantu ievieto$anai un to
savienojumu atbrivo$anai definétos griezes momenta diapazonos lieto§anai zobarstnieciba, implantologijas nozaré, osteosintézé, kirurgija un
protezéSana. Griezes momenta funkciju var art ,blokét”. BlokéSanas pozicija, ievietojot, ka arT atbrivojot, var veikt lielaku griezes momentu
parnesi.

Instrumentiem ar diapazonu Iidz 80 Ncm — lietojums ar slodzi, kas parsniedz 100 Ncm, var sabojat instrumentu.
Instrumentiem ar diapazonu lldz 100 Ncm — lietojums ar slodzi, kas parsniedz 120 Ncm, var sabojat instrumentu.

2.2 Pacientu mérkgrupa
Pacienti, kam tiek veikta zobu implanta apkopes procedira.

2.3 Kontrindikacijas

Tpasas kontrindikacijas ir jaskata vienigi saistiba ar operaciju procesu. Saja izpratné lietotajs ir atbildigs par savam pacientam piemérotu
metoZu un iestatijumu izvéli atbilstoSi individualajam pacienta anatomiskajam Tpatnibam. Ja ir nepanesamiba vai alergija pret tirdznieciba
pieejamiem kirurgiskiem neriso$iem téraudiem, griezes momenta spridmehanismu nedrikst izmantot.

2.4 Kombinacija ar instrumentiem vai citiem izstradajumiem

Siem griezes momenta spridmehanismiem ir paredzéti adapteri dazadu instrumentu izmanto$anai. Principa ir pieméroti uznémuma Josef
Ganter GmbH adapteri. Veicot izvéli, lietotdjam ir japievérs uzmaniba paredzéta instrumenta savienojuma izméram.

Ta ka ir pieejama liela komponentu daudzveidiba (arT citu razotaju instrumentiem), detalizéta tehniska informacija vienmeér ir skatama timekla
vietnes www.josefganter.de lejupielades sadalas aktualajos katalogos.

Lietojot citu razotaju adapterus, nepiecieSams salidzinat to savietojamibas datus ar $o lietoSanas instrukciju vismaz attieciba uz
vélamo izmantojamo savienojuma izméru, paredzamo darba spéku un atkartotu sagatavoSanu. Més neuznemamies atbildibu
par bojajumiem, kas rodas apvienojuma ar cita razotaja izstradajumiem, ja vien tie nav razotaji, kas skaidri noraditi masu $aja
sadala minétajos katalogos.

Lietojums/riciba

TieSi pirms katras lietoSanas izstradajums ir japarbauda, raugoties, vai nav raduSos nodiluma pazimju, korozijas, ka art
darbibas ierobezojumu vai tas iztrdkuma. Turklat instruments ir lietpratigi jasamonté.

Bojati izstradajumi, ka arT instrumenti ar noraditajam neatbilstibam ir nekavéjoties janovieto atseviski un tos $ada stavoklt nedrikst
izmantot!

Izstradajumus ar bojatu sterilo iepakojumu (péc lietotaja veiktas sagatavoSanas), nedrikst izmantot un tiem ir javeic atkartota sagatavosana
saskana ar Siem noradijumiem.
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3.1 lespéjamie iepriekséjie iestatijumi
ProtezéSanas iestatijums — griezes momenta funkcija: VElamo griezes momentu var vienmérigi iestatit ar atsperi, izmantojot reguléSanas
uzgriezni. lestatijums ir redzams skala uz skalas ietveres.

Kirurdiskais iestatfjums — blokéta funkcija: Grieziet reguléSanas uzgriezni I1dz nolasi$anas atzimei ©@ (bez ierobezojuma). Nepievelciet par
ciesu.

X
A (skat. 1. attélu) Neatskrivéjiet abas skrives 1 pie reguléSanas uzgriezna, jo tadéjadi tiek zaudéts rapnicas iestatijums.

X
o 6(:)
Va—
——
1.1
3.2 Instrumenta (adaptera) nomaina

Atvelciet tapu bultinas virziena (—m==), satverot no abam pusém ar raditajpirkstu un Tk3ki, un iznemiet vai ievietojiet instrumentu (adapteri).
(skat. 1. attéls)

3.3 Pareiza riciba ar griezes momenta aktivizétaju

e Spiediena punkts precizai griezes momenta aktivizacijai atrodas tikai uz reguléSanas uzgriezna roktura (skat. bultinu 2. attéla).

o Aktivizgjiet tikai, piespiezot ar pirkstu.

e Nesatveriet rokturi ar Tkski un raditajpirkstu, lai aktivizétu.

o Kad ir sasniegts iestatitais griezes moments, skalas ietvere salokas ar spridratra galvas asi. Aktivizacija notiek dzirdami un jatami.

A Péc griezes momenta aktivizacijas partrauciet spiedienu. Spridmehanisms vai zobarstniecibas komponenti var tikt bojati.

Atlaizot rokturi, spridmehanisms atgriezas sakotnéja stavoklir.

2.2

Materials

Izstradajums izgatavots no talak nosauktajiem materialiem:
NerQséjoss térauds
PEEK (poliétera étera ketons)

(Atkartota) sagatavosana
Uznémums Josef Ganter GmbH piegada griezes momenta spriadmehanismus iepriek$ definéta tiribas pakapé. Tadéjadi tie ir optimali
pieméroti galapatérétajiem Seit aprakstitajai lietoSanai. Tam nepiecieSamas darba metodes ir apstipringjis raZotajs. Lai sniegtu lietotajam
informaciju par funkcionéjoSu procesu katra no tiriSanas darbibas posmiem, akreditéta laboratorija tika veikta atkartotas sagatavoSanas
efektivitates kontrole katrai noteiktajai proceddrai. leviesta tiriSanas un sterilizacijas procediras validacija javeic lietotdjam uz vietas vai
atbildibu par to jauznemas Centralizétai sterilo izstradajumu piegades nodalai (Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung, ZSVA).

Ikvienas izstradajuma vai iepakojuma izmainas vienlaicigi ir arT apstiprinata piegades stavokla izmainas.

Izmantojot vairakus griezes momenta spridmehanismus, nemainiet atsevisSkas detalas. Katra detala ir piederiga attiecigajam
instrumentam.

Neizmantojiet metala sukas vai mazgasanas suklus.

= SagatavoSanu drikst veikt tikai atbilstoSi apmacitas personas.
= Izmantojamajam Gdenim ir jabat vismaz dzerama Udens kvalitaté (skat. norades par atsevisSkiem sagatavoSanas
f l E posmiem).

= Saja sagatavosanas instrukcija ir noraditi parbauditas efektivitates tiri$anas un dezinfekcijas lTdzekli. 1zmantojot citu
tirsanas un/vai dezinfekcijas Iidzekli, tam ir jabat ieklautam RKI vai VAH saraksta, ka arf tam jabdt materialam
atbilstoSam. pH vértibai ir jabat robezas no 4,5 Iidz 10.

= Sagatavotdjs uznemas atbildibu par to, ka faktiski veikta sagatavo$ana ar izmantoto aprikojumu, materidliem un
persondlu sagatavoS$anas iekarta sasniedz vélamos rezultatus. Sim nolikam parasti ir nepiecieSama procesa un
izmantota aprikojuma validacija un pastaviga uzraudziba.

Izvéloties instrumentu apstradei paredzéta Gdens kvalitati, priekSroka vienmér dodama pilnigi atsalotam Gdenim, lai izvairitos un Iidz
absolatam minimumam samazinatu koroziju izraiso$as salu un silikatu nogulsnes.

5.1 TransportésanallietoSanas vieta — sagatavosana

Pareizas sagatavo$anas pirmie posmi sakas talit péc lietoSanas pacientam.

Pirms instrumentu nolik§anas, no tiem ir janotira rupjie netirumi un, pieméram, pildmaterialu, dezinfekcijas lTdzeklu un citu arstniecibas lidzeklu
atliekas.
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. Kad vien iesp&jams, priekSroka ir dodama sausai utilizacijai (samitrinata, noslégta sistéma). Citos gadijumos utilizacija tiek veikta saskana ar slimnicai
raksturigo procediru. Griezes momenta spridmehanisma transportéSana un utilizacija javeic hermétiska aizsargiepakojuma.

. Vienmér jaizvairas no iespéjamo atlieku piekalSanas péc lietoSanas!

. Abos utilizacijas gadijumos nepielaujiet ilgu gaidiSanas laiku lldz sagatavo$anai, pieméram, pa nakti vai nedélas nogalé (<6 stundas).

5.2 TiriSana un dezinfekcija

Tiri8anai ir paredzeti tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli ar pH vertibu robezas no 4,5 [1dz 10 — ievérojiet So izstradajumu raZotaja sniegtos
noradijumus (piem., paredzéto lietojumu, dozéSanu, iedarbibas laiku u.c.)

Glabajot dalas tirisanas mérkiem, kopuma ir jagada, lai tas nesaskartos vai neatrastos viena uz otras, ka arf janodroSina péc iespéjas

efektivaka tiriSanas procedira.

5.21 Pamatnoteikumi

TiriSanai un dezinfekcijai péc iespéjas ieteicams izvéléties mehanizétu procesu (tiriSanas un dezinfekcijas iekartu). Manualu procesu — art
izmantojot ultraskanas vannu — vajadzétu izmantot tikai tad, ja nav pieejams mehanizéts process, jo manualam procesam ir ievérojami zeméaka
efektivitate un atkartoSanas iespéja.

Talak aprakstita sagatavosana un iepriekSéja apstrade ir javeic abos gadijumos

5.2.2 Sagatavosana dekontaminacijas nodrosinasanai
Tt péc lietoSanas (ne ilgak ka 2h laika) no instrumenta ir janotira rupjie netirumi.

Griezes momenta spridmehanismu pirms tiriSanas (neatkarigi no izvéléta tirisanas veida) ir jaizjauc atseviskas sastavdalas. To var izdarit,
neizmantojot instrumentus. Sim noliikam regulé$anas uzgrieznis tiek izskrivéts pavisam (skat. 3. attéls)
Nepazaudéjiet plastmasas paplaksni, jo ta ietekmé instrumenta precizitati. (Plastmasas paplaksne ir janonem tikai redzamu netirumu

gadijuma. Paplaksni vajadzibas gadijuma var izvilkt. Péc tiriSanas iespiediet paplaksni atpakal.)
Spruds Locikla Vitne Atspere

¢ 0 0

0 St [T | it
T 11

Spradrats  Sprddmehanisma galva Skalas ietvere Skala  Paplaksne ReguléSanas uzgrieznis
3.3

5.2.3 lepriekSéja apstrade

5.2.3.1 Norise/iepriek$éja apstrade

lepriekSé&ja apstrade ir javeic vienmeér neatkarigi no tai sekojosa tiriSanas veida. Skalojiet izstradajumus zem auksta Gdens striklas (dzerama
Gdens kvalitate, <40 °C), l1dz ir nomazgati visi redzamie netirumi. PielipuSie netirumi ir janotira ar mikstu suku. Dobas vietas, limeni intensivi
jaskalo, izmantojot ddens spiediena pistoli (vai lTdzigu) (>30 sekundes) (dzerama Gdens kvalitate, <40 °C).

5.24 Mehanizéts process — termiska dezinfekcija
Instrumentu piemérotiba efektivai mehaniskai tiriSanai un dezinfekcijai tika pieradita neatkariga, akreditéta un Federalo zemju veselibas
aizsardzibas centralas iestades attiecibd uz mediciniskam iericém (ZLG) apstiprinatd parbaudes laboratorija, izmantojot tiriSanas un

dezinfekcijas iekartu Miele G7835 CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. KG, Giterslo) un iepriek$éjas tirisanas un tirisanas lidzekli neodisher
® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgs). Tika ievérota Seit aprakstita proceddra.

5.2.4.1 TiriSanas un dezinfekcijas iekarta un Skidrumi
Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas iekartu, ir jaraugas,
. lai tirfi§anas un dezinfekcijas iekartai vienmér ir parbaudita efektivitate (piem., DGHM vai FDA sertifikats/atlauja/registracija vai CE markéjums saskana
ar DIN EN ISO 15883),
. lai péc iespéjas tiktu izmantota parbaudita termiskas dezinfekcijas programma (Ao-vértiba >3000 vai — vecakam iekartam — vismaz 5 mindtes
90 °C/194 °F temperatira) (Kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastéav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekcijas lidzekla atliekas),
. lai izmantota programma ir piemérota instrumentiem un taja ir pieteikams skaloSanas ciklu skaits,
. lai skalo$anai tiktu izmantots tikai deminiralizéts Gdens,
. lai zavésanai izmantotais gaiss tiktu filtréts (bez ellu, mikrobu un dalinu klatbatnes) un
. lai regulari tiktu veiktas tiriSanas un dezinfekcijas iekartas apkopes un parbaudes.

Obligati jaievero tirisanas un dezinfekcijas lidzekla raZotaja sniegtds norades par materialu lietojumu, koncentraciju, temperatiru un
iedarbibas laiku, ka arT norades par skalo$anu.

5.24.2 Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija (— IETEICAMS)
Parbaudé izmantotie programmas parametri (programma: Des-Var-TD/tiriSanas un dezinfekcijas iekarta Miele G7835 CD):
. Dalas ir janovieto injekciju bloka (E450/1) uz paplates
. 1 minati iepriek$éja tiriSana (auksts Gdensvada Gdens, dzerama Gdens kvalitate <40 °C) — tdens iztuk§o$ana — 3 mindtes iepriek$é&ja tiriSana (auksts
Gdensvada ddens, dzerama tdens kvalitate <40 °C) — tdens iztukSoSana
10 mindtes tirisana 55+5 °C temperatira ar 0,2 % sarmainu tiridanas Iidzekli (0,2 % Neodisher® MediClean) — Gdens iztuk§o$ana
1 minati skalo$ana ar deminiralizétu Gdeni, <40 °C — Gdens iztukSoSana — 2 minGtes skaloSana ar deminiralizétu Gdeni <40 °C — Gdens iztukSosana
Automatiska dezinfekcija >5 mindtes 92+2 °C temperatdra ar deminiralizétu Gdeni.
. Automatisks tiriSanas un dezinfekcijas iekartas zavésanas process 9012 °C vismaz 30 mindtes (£ 6015 °C skalo$anas nodalijuma).
(Atkartotas) sagatavosanas norise:
. levietojiet instrumentus tiriSanas un dezinfekcijas iekarta. Gadajiet, lai instrumenti nesaskartos.
. Palaidiet programmu.
. Talt péc programmas beigam iznemiet instrumentus no tiriSanas un dezinfekcijas iekartas un pirms iepakoS$anas nodrosiniet pietiekamu zavésanu.
. Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas drizak péc iznemsanas.
5.24.3 Manuala sekojosa zavésana
Ja atlikusa mitruma dé| ir vajadziga manuala Zavésana, ta javeic, noslaukot ar bezpliksnu dranu un/vai izptSot lumenu ar sterilu saspiesto

gaisu bez ellas piemaisijuma.
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5.2.5 Manuals process

Instrumentu piemérotiba efektivai manualai tiriSanai un dezinfekcijai tika pieradita neatkariga, akreditéta un Federalo zemju veselibas
aizsardzibas centralas iestades attieciba uz mediciniskam iericém (ZLG) apstiprinata (§15 (5) MPG - V&cijas Federativas Republikas likums
par mediciniskam iericém) parbaudes laboratorija, izmantojot talak noradito tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli. Tika ievérota Seit aprakstita
procedira.

5.2.5.1 Manuéla tirisana
1. levietojiet izstradajumus sarmaina tirisanas Skiduma (piem., 0,5 % Neodisher ® MediClean) ultraskanas vanna un paklaujiet tos 10
mindsu ilgai iedarbibai. Neparsniedziet maksimalo 40 °C temperatdru. levérojiet tiriSanas Iidzekla razotaja sniegtos noradijumus.
2. Rapigi nofiriet izstradajumus ar mikstu suku. Intensivi (>30 sekundes) skalojiet dobumus un lumenu, ja ir, izmantojot Gdens
spiediena pistoli (vai lldzigu).
3. Skalojiet izstradajumus zem tekoSa Gdensvada tdens (dzerama tGdens kvalitaté), lai nomazgatu tirisanas Iidzekli (>15 sekundes).
52.5.2 Manuala dezinfekcija
1. legremdéjiet izstradajumus dezinfekcijas ITdzekl, kas ieklauts RKI vai VAH sarakstos. levérojiet dezinfekcijas lldzekla raZotaja
sniegtos noradijumus. Ir japarliecinas, vai dezinfekcijas ldzeklis tieS8am piek|lst visdm izstradajuma zonadm (kustiniet dalas
dezinfekcijas peldé un, ja nepiecieSams, apskalojiet sléptas virsmas ar dezinfekcijas ltdzekli, izmantojot $lirci bez kanulas).
2. lzstradajuma skaloSana (pilniga skaloSana no iekSpuses un arpuses, ka arf dobumos) ar deminiralizétu Gdeni >60 sekundes.
5.2.5.3 Manuala ZavéSana
1. Manuala ZavéSana ar bezpliksnu dranu. Lai novérstu Gdens paliekas dobumos, tie tiek izpasti ar sterilu, saspiestu gaisu bez ellas
piemaistjuma.
5.3 Kontrole
Vislabaka iespéja atpazit no atskirot vairs nefunkcion&joSu instrumentu ir regularas parbaudes un darbibas testi pirms un péc lietoSanas.
Seviski rap1gi japarbauda darba un funkcijas zonas (piem., adaptera stiprinajuma vieta un griezes momenta aktivizétajs) vai kustigas dalas.
Laujiet dalam atdzist ITdz istabas temperatdrai. Dalas ar bojatu virsmu, ieSkélumiem, netirumiem, ka art krasas izmainam ir janovieto atseviski.
Novietojiet atseviski deformétus, funkcionéSanas zina nolietotus vai citadi bojatus instrumentus.
Vel netiri instrumenti ir jatira un jasterilizé atkartoti.

5.4 Apkope
Izmantojot vairakus griezes momenta spridmehanismus, nemainiet atseviSkas detalas. Katra detala ir piederiga attiecigajam
instrumentam.

¢ — markétas zonas (skat 3. attéls) nedaudz ieziediet ar instrumentu kopSanas ellu.

Jéapievérs uzmaniba tam, lai tiktu izmantotas instrumentiem paredzétas ellas (parafina balta ella bez korozijas inhibitoriem vai citam piedevam),
kas, ievérojot maksimalo izmantoto sterilizacijas temperatiru, ir apstiprinatas tvaika sterilizacijai un kuram ir parbaudita biosaderiba, k& ari lai
tiktu izmantots péc iespéjas mazaks ellas daudzums.

Samontéjiet sprudmehanismu un parbaudiet ta darbibu.

Griezes momenta spridmehanismam péc samontéSanas un pirms sterilizacijas atbrivota stavoklii jabat maks. 10 Ncm.

5.5 lepakojums
Izstradajumu sterilizacija ir javeic piemérotos sterilizacijas iepakojumos. Razotaja apstiprindjuma procedira tika veikta, izmantojot divkarSu
sterilizacijas iepakojumu (ka parasti slimnicas), tas nozimé, ka var izmantot art piemérotu vienkarso sterilizacijas pléves iepakojumu.

Atras sterilizacijas process vai neiesainotu instrumentu sterilizacija nav atlauta!

5.6 Sterilizacija
Instrumentu piemérotiba efektivai sterilizacijai tika pieradita neatkariga, akreditéta un Federalo zemju veselibas aizsardzibas centralas
iestades attieciba uz mediciniskam iericém (ZLG) apstiprinata parbaudes laboratorija, izmantojot iepriek$€ja un sekojo$a vakuuma autoklavu
EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) un sterilizacijas iepakojumu RB 51-3P un RB52-3P (Steriking pléve). Tika ievérota Seit aprakstita
procedira. Ir jaievéro Sie noradijumi.
3 vakuuma cikli | 132 °C/270 °F | =2 4 mind$u noturé$anas laiks | Zavé$ana vakuuma vismaz 20 mindtes®
5.6.1 Sterilizacijas process — frakcionéta vakuuma procediira
Sterilizacijai ir jaizmanto tikai noraditas sterilizacijas proceddras.
Citas sterilizacijas procediras nav atlautas, un to efektivitati ir jaapstiprina paSam lietotajam/sagatavotajam.

e  Frakcionéta vakuuma procedira®? (ar pietickamu izstradajuma zavésanu?®)

e  Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060/DIN EN 285 vai ANSI AAMI ST 79 (ASV: FDA atlauja)

e Validéts saskana ar DIN EN ISO 17665 (deriga 1Q/OQ (ekspluatacijas uzsakSana) un izstradajumam atbilstoSs veiktspéjas

novértéjums (PQ))
e  Maksimala sterilizacijas temperatira 134 °C (273 °F), pieskaitot pielaidi atbilstoSi DIN EN ISO 17665
e  Sterilizacijas laiks

Glabasana

Pé&c sterilizacijas izstradajumi ir jaglaba sterilizacijas iepakojuma sausa vieta bez putekliem.

Materialu noturiba

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas ITdzekli, raugiet, lai taja nebitu talak noradito sastavdalu:
- organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes vai stipri sarmi
- organiskie Skidinataji (piem., spirti, éteris, ketoni, benzini)

! Vismaz 3 vakuuma iedarbibas posmi

2 Mazak efektivas gravitacijas procediras izmantosana ir atlauta tikai taja gadijuma, ja nav pieejama frakcionéta vakuuma procedira, un tai nepiecieS§ams ievérojami ilgaks sterilizacijas
laiks, kur$ janosaka un jaapstiprina lietotdjam atkariba no instrumentiem iekartam, proceddras un parametriem.

3 Faktiski nepiecieS8amais izstradajuma zavésanas laiks ir tiesi atkarigs no parametriem, par kuriem atbildigs it tikai pats lietotajs (ielades konfiguracija un blivums, sterilizacijas stavoklis,
u.c.), tadél tas ir janosaka lietotdjam. Zavésanas laiks nedrikst parsniegt 20 mintes.
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- oksidéjosi lidzekli (piem., Gdenraza peroksids)
- halogéni (hlors, jods, broms)
- Aromatiski’haloginéti ogladenrazi
Nedrikst izmantot skaloSanas lidzek|us vai neitralizétajus!
Visus instrumentus nedrikst paklaut temperatdrai, kas parsniedz 138 °C (280 °F).

Izstradajuma kalposanas ilgums

Kad iestatitais griezes moments ir sasniegts 5000 reizes, izstradajuma kalpoSanas ilgums ir beidzies. Biezai atkartotai sagatavoSanai,
ieverojot atbilstoSu rapibu, ir neliela ietekme uz instrumentiem, ja vien tie nav bojati un ir pilnigi darboties spéjigi. Parasti izstradajuma
kalpoSanas ilguma beigas izraisa lietoSanas laika radies nodilums un bojajums, tadé| tas ir atkarigs no daudziem faktoriem — tostarp lietojuma
veida, ilguma un biezuma, ka arf ricibas ar instrumentiem, to glabasanas un transportésanas.

Nedrikst lietot bojatus, trulus vai netirus instrumentus.

Ja Sie noteikumi netiek ievéroti, atbildiba ir izsleégta. Tas pats attiecas uz bojajumiem, kas rodas nelietpratigas sagatavo$anas vai ricibas dél,
pieméram, apstakliem neatbilstoSa mehaniska iedarbiba, nomesana, parslogosana, u.c.

Remonti/apkope

Rapnicas iestatijuma precizitate piegades bridt ir +10 % diapazona no iestatamas griezes momenta vértibas.
Uznémums Josef Ganter GmbH piedava griezes momenta spridmehanismu remonta un parbaudes pakalpojumus.

Més iesakam veikt ikgadéju sprddmehanisma parbaudi pie razotaja.
Ja instrumentu remontu veic uznémumi vai personas, kuras nav skaidri pilnvarojis uznémums Josef Ganter GmbH, garantija zaudé spéku.

Instrumentam pirms nosatiSanas ir jabat acimredzami notiritam un sterilizétam saskana ar So instrukciju (piem., péc atloka indikatora uz
aizdaritas sterilizacijas pléves). Pretéja gadijuma Josef Ganter GmbH nositis izstradajumu atpakal nosatitdjam uz nosutitaja rékina neveicot
talaku apstradi.

Utilizacija
Ja instrumentus vairs nevar saremontét vai sagatavot, tie ir janodod praksei vai klinikai parastaja utilizacijas vieta. To darot, jaievéro

regionalie noteikumi.

Zino$anas pienakums

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem jazino razotajam un lietotdja un/vai pacienta mitnes dalibvalsts
kompetentajai iestadei.

Papildu informacija
Citus spéka esoSos noradijumus ar medicinisko ieri€u sagatavoSanu skatiet vietné www.rki.de vai www.a-k-i.org

Norades par izmantotajiem simboliem un razotaju

Izmantotie simboli

Simbols Apraksts/simbols, kas attiecas uz...

...Razotajs

Josef Ganter Feinmechanik GmbH

-Preces numurs Niedereschacher Str. 24

= [ R

...RazoSanas numurs — partija 78083 Dauchingen
Germany
...LietoSanas instrukcijas ievéroSana = +49 (07720) 60995-0
C€ .. CE atbilstiba

> info@josefganter.de

...ir mediciniska ierice ® www.josefganter.de
...Nesterils

A ...Uzmanibu

W ... Pilnvarota persona Sveicé

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Hartelijk dank dat u gekozen heeft voor de aankoop van een van onze tandheelkundige producten.

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.

B> P>

De medische producten worden geleverd in niet-steriele toestand en moeten voor het eerste gebruik en
voor elk ander gebruik door de gebruiker worden voorbereid en gesteriliseerd volgens de onderstaande
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.

De toestand bij levering is in ontspannen positie bij ca 10 Ncm. Voor het optimale gebruik van de functies en de daarmee verbonden
levensduur moet deze toestand als algemene voorwaarde voor opslag worden aangehouden.

Informatie over het product

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de onderstaande producten.

Productbeschrijving/ productgroep:
Draaimomentratels

1000201

1000202

1000203
1000205

1000206
1000207
1000208
1000209

Catalogus- en bestelnummers

1000210
1000211
1000214
1000215

1000216 1000500 1000700
1000217 1000501 1000701
1000218 1000702

TWR
P48935
CD
4572R

301312
518-1000203-F
518-1000701-F
W1100001F

Elk afzonderlijke onderdeel hoort bij een geleverd instrument. Een vervanging van componenten is (ook bij identieke
& instrumenten) niet toegestaan. Voor het gebruik van de momentfunctie moet de component opnieuw door de fabrikant
worden gecontroleerd.

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 draaimomentratels 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 binnen een bepaald bereik van het aandraaimoment voor tandheelkundige toepassing in
de vakgebieden implantologie, osteosynthese, chirurgie en prothetiek. De momentfunctie kan ook worden "geblokkeerd". In geblokkeerde

stand kunnen hogere aandraaimomenten voor het inbrengen en losdraaien worden toegepast.

Voor instrumenten met bereik tot 80 Ncm — Het gebruik bij een belasting van meer dan 100 Ncm kan het instrument

beschadigen.
Voor instrumenten met bereik tot 100 Ncm — Het gebruik bij een belasting van meer dan 120 Ncm kan het instrument
beschadigen.

2.2 Patiéntendoelgroep
Patiénten die een tandimplantaatbehandeling ondergaan.

2.3 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. Bij incompatibiliteit of allergie voor gangbaar chirurgisch edelstaal mag de draaimomentratel niet gebruikt worden.

24 Combinatie met gereedschappen of andere producten

Voor deze draaimomentratels 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.
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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
Instelling van de prothetiek — momentfunctie: Het gewenste bereik van het aandraaimoment kan traploos worden ingesteld met de stelmoer
via de veer. De instelling is zichtbaar op de schaalverdeling van de schaalhuls.

Chirurgie-instelling — Geblokkeerde functie: Stelmoer tot afleesmarkering @ (eindeloos) draaien. Niet te vast draaien.

X
& (zie Afbeelding 1) De beide schroeven 1 aan de stelmoer niet losdraaien, omdat hierdoor de standaardinstelling af fabriek
verloren gaat.

X
o 6(:)
Va—
——
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 Het juiste gebruik van de activering van het aandraaimoment

e Het drukpunt voor een nauwkeurige activering van het aandraaimoment bevindt zich uitsluitend aan de greep van de stelmoer (zie pijl in
Afbeelding 2).

e Slechts met een druk van de vinger activeren.

e Houd voor het activeren de greep niet met duim en wijsvinger vast.

e Zodra het ingestelde aandraaimoment bereikt wordt, knikt de schaalhuls om de as in de kop van de ratel. Het activeren is hoorbaar en
voelbaar.

Na het activeren van het aandraaimoment niet meer doordrukken. De ratel of tandheelkundige componenten kunnen
beschadigd raken.

Bij het loslaten van de greep springt de ratel weer terug in de uitgangspositie.

Afbeelding 2

Materiaal

Het product bestaat uit de volgende materialen:
Roestvrij staal
PEEK

(Hernieuwde) zuivering

De draaimomentratels 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).
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Elke verandering aan verpakking of product vormt ook gelijktijdig een verandering van de goedgekeurde toestand van levering.
Bij gebruik van meerdere momentsleutels met ratelmechanisme de afzonderlijke onderdelen niet verwisselen. Elk afzonderlijk
onderdeel behoort bij een bijbehorend instrument.

Geen metalen borstels of reinigingssponsjes gebruiken.

= Zuivering alleen door dienovereenkomstig geschoolde personen.
= Te gebruiken water moet fen minste van drinkwaterkwaliteit zijn. (zie voorschriften in de afzonderlijke stappen van de
f l 5 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 véoér 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 typische processen van het ziekenhuis. De draaimomentratel moet in een gesloten container of een afgedichte
veiligheidshuls getransporteerd 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.

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 draaimomentratel moet voor de reiniging (onafhankelijk van de gekozen reinigingsmethode) gedemonteerd worden in de afzonderlijke
componenten. Dit is zonder gereedschap mogelijk. Hiervoor wordt uitsluitend de stelmoer volledig uitgeschroefd (zie Afbeelding 3)

Verlies daarbij de kunststof ring niet, aangezien dit de nauwkeurigheid van het instrument beinvioedt. (De kunststof ring hoeft alleen bij
zichtbare verontreinigingen te worden verwijderd. De ring kan indien nodig eruit worden getrokken. Druk de ring na de reiniging weer in het
instrument.)

Schroef-
Schakelpal Scharnier draad Veer

o o o

o)

@’f/ --Mum..T
1 ST

Ratelwiel Ratelkop Schaalhuls  Schaal- Ring Stelmoer
verdeling
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.

5.2.4 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 testlaboratorium met gebruik van het RDG Miele G7835 CD (thermische desinfectie, Miele &
Cie. KG, Giitersloh) en het voorreinigings- en reinigingsmiddel neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Hierbij werd
rekening gehouden met de beschreven procedure.
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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 (Ao-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.

5.2.4.2 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 uitname.
5.24.3 Handmatig nadrogen
Als hierna een handmatige droging noodzakelijk is, wordt deze uitgevoerd met een pluisvrije doek en/of 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.

5.2.5.1 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.

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, olivrije 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 activering van het aandraaimoment) en ook de bewegende
onderdelen moeten bijzonder zorgvuldig worden gecontroleerd.

Componenten tot kamertemperatuur laten afkoelen. Componenten met beschadigde opperviakken, 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
Bij gebruik van meerdere momentsleutels met ratelmechanisme de afzonderlijke onderdelen niet verwisselen. Elk afzonderlijk
onderdeel behoort bij een bijbehorend instrument.

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

Monteer de ratel en voer een functietest uit.

De draaimomentratel moet zich na de montage en voor de sterilisatie in een ontspannen toestand bij max. 10 Ncm bevinden.
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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 testlaboratorium met gebruik van het apparaat voor en na vaculim 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 | = 4 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 2 (met voldoende droging van het product?)

. 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).

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 geen 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.

Beschadigde, stompe of vervuilde instrumenten mogen niet worden gebruikt.

Bij veronachtzaming wordt elke aansprakelijkheid uitgesloten. Hetzelfde geldt voor beschadigingen door onjuiste hernieuwde zuivering of
toepassing, zoals bv. bovenmatige mechanische inwerking, val, overbelasting etc.

Reparaties/ onderhoud
Bij levering bedraagt de fabrieksinstelling een nauwkeurigheid in het bereik van + 10% van de instelbaar aandraaimomentwaarde.
Josef Ganter GmbH biedt voor de draaimomentratels een reparatie- en inspectieservice.

Wij raden een jaarlijkse controle van de draaimomentratel door de fabrikant aan.

Voor instrumenten die door bedrijven of personen gerepareerd zijn die niet expliciet daarvoor erkend zijn door Joser Ganter Gmbh, vervalt
elke garantie.

Voor 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.

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.

Meldingsplicht

Alle ernstige incidenten die in verband met het product optreden, moeten worden gemeld aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie
van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént zijn gevestigd.

* 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.

3 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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12 Aanvullende informatie

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

13 Informatie over gebruikte symbolen en de fabrikant

Gebruikte symbolen

Symbool Beschrijving/ symbool voor ...

H ... Fabrikant

... Artikelnummer Josef Ganter Feinmechanik GmbH
LoT .. Fabricagenummer — batch Niedereschacher Str. 24

DE-78083 Dauchingen

[:E] ... Gebruiksaanwijzing in acht nemen & +49 (07720) 60995-0

q3 - CE-conformitet =¥ info@josefganter.de
... is een medisch product e www.josefganter.de
.. Niet steriel

& ... Attentie

m ... Zwitserse gemachtigde

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Tusen takk for at du har bestemt deg for a kjgre vare dentalprodukter.
Les denne bruksanvisningen noye far hver bruk, og hold dem lett tilgjengelig for brukeren og aktuelt
fagpersonell.

Les advarslene merket med dette symbolet naye. Feil bruk av produktene kan fere til alvorlige personskader pa

pasienten, brukeren eller tredjepart.
For & sikre at bruksstatus og funksjonalitet er feilfri for den tiltenkte bruken, ma kravene i falgende instruksjoner falges naye.
Husk pa at feil handtering av instrumenter pavirker deres levetid og sikkerhet negativt.

Det medisinske utstyret leveres i ikke-steril tilstand og ma prosesseres og steriliseres av brukeren i|
henhold til falgende instruksjoner for forste gangs, og videre bruk.

Leveringstilstand /lagring av fabrikknye produkter

Lagring skal generelt skje tart, beskyttet mot ytre pavirkninger fra stov eller kiemiske damper eller komponenter.
Leveringstilstand er i avspent stilling ved ca. 10 Ncm. Dette mé ogsa opprettholdes som en generell lagringsbetingelse for optimal
funksjonalitet og tilhgrende levetid.

Opplysninger om produktet

Denne bruksanvisningen gjelder for falgende angitte produkter.

Produktbeskrivelse / produktgruppe
Dreiemomentskraller

Katalog- og bestillingsnumre
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

C De enkelte delene tilhgrer kun deg leverte instrumentet. Utveksling av komponenter er (ogséa ved identiske instrumenter) ikke
tillatt, og krever en ny kontroll av produsenten far bruk av dreiemomentfunksjonen.

Dette produktet er et medisinsk produkt og er kun ment for bruk av utdannet tannhelsepersonell.
For reprosessering ma de aktuelle medarbeiderne veere tilstrekkelig kvalifiserte i samsvar med lovbestemmelser, opplaerings- og hygienekrav.
Valg av egnede metoder og medarbeidere i forbindelse med produktet, er brukerens ansvar.

21 Tiltenkt bruksformal

Disse dreiemomentskrallene er til midlertidig bruk for & skru inn og ut skruer og for & sette inn implantater, samt for & lgsne deres forbindelser
i definerte dreiemomentomrader, innenfor tannlegepraksis i fagomradene implantologi, osteosyntese, kirurgi og protetikk.
Dreiemomentfunksjonen kan ogsé «blokkeresy. | blokkert stilling kan man overfgre hgyere dreiemomenter for innsetting, og fer Igsning.

For instrumenter med arbeidsomrade opp til 80 Ncm — bruk ved en belastning pa mer enn 100 Ncm kan skade instrumentet.
For instrumenter med arbeidsomrade opp til 100 Ncm — bruk ved en belastning pa mer enn 120 Ncm kan skade instrumentet.

2.2 Pasientmalgruppe
Pasienter som far tannimplantatbehandling.

23 Kontraindikasjon

Spesielle kontraindikasjoner er kun aktuelle i sammenheng med OP-prosedyren. Brukeren er da ansvarlig for valg av egnede metoder og
innstillinger i overensstemmelse med de individuelle anatomiske forholdene til sine pasienter. Dreiemomentskrallen méa ikke brukes ved
intoleranse eller allergi mot kommersielt tilgjengelige kirurgiske rustfrie stal.

2.4 Kombinasjon med verktoy eller andre produkter

Det finnes adaptere for bruk av forskjellige verktgy for denne dreiemomentskrallen. Adapter fra Josef Ganter GmbH er i utgangspunktet egnet.
Ved valg skal brukeren ta hensyn til passende starrelse til tiltenkt verktaytilkobling.

Pa grunn av de mange mulige kombinasjonene (ogsa for sluttverktgy fra andre produsenter) er detaljerte tekniske angivelser til enhver tid
tilgjengelig for nedlasting pa www.josefganter.de innenfor den aktuelle katalogen.

Nar du bruker adaptere fra andre produsenter, ma spesifikasjonene for kompatibilitet med denne bruksanvisningen i det minste
kontrolleres med hensyn til gnsket tilkoblingsstarrelse som skal brukes, den tiltenkte arbeidskraften og reprosessering. Vi patar
oss intet ansvar for skader som fglge av kombinasjon med tredjepartsprodukter, med mindre de er produsenter som uttrykkelig
er navngitt i katalogene vare, omtalt i dette avsnittet.

Bruk / handtering
,_\ Umiddelbart for hver bruk skal produktet kontrolleres for eventuelle tegn pa slitasje, begrenset eller tap av funksjon, eller

forekomst av korrosjon. | tillegg méa instrumentet vaere montert fagmessig.
Produkter som er skadet eller med ovennevnte mangler, ma fiernes umiddelbart og ma ikke lenger brukes i denne tilstanden!

Produkter som har skadet steril emballasje (etter prosessering av brukeren) ma ikke brukes og ma reprosesseres i henhold til disse
instruksjonene.

3.1 Mulige forinnstillinger
Protetikk-innstilling — dreiemomentfunksjon: Det gnskede dreiemomentomradet kan stilles inn trinnlgst med fjaeren ved hjelp av
justeringsmutteren. Innstillingen er synlig pa skalaen pa skalahylsen.

Kirurgi-innstilling — blokkert funksjon: Skru justeringsmutteren til avlesningsmerket €2 (uendelig). Ikke skru den for hardt.
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X
A (se Figur 1) Ikke lgsne de to skruene i pa justeringsmutteren, da dette farer til at man mister forinnstillingen fra fabrikken.

X
B o 6@

Figur 1

3.2 Skifte verktey (adapter)
Trekk tilbake stiften i pilens retning (—====) p& begge sider med tommel og pekefinger, og ta ut eller sett inn verktgy (adapter). (se Figur 1)

3.3 Riktig handtering av dreiemomentutigsning

e Trykkpunktet for en eksakt dreiemomentutlgsning er utelukkende pa handtaket til justeringsmutteren (se pil i Figur 2).
e Lgs ut med kun et fingertrykk.

¢ Ikke grip handtaket med tomme og pekefinger for utlgsning.

e Nar man nar det innstilte dreiemomentet, knekker skalahylsen rundt aksen i skrallehodet. Utlgsningen er her- og falbar.

A Etter utlgsning av dreiemomentet skal man ikke trykke videre. Skrallen eller tannlegekomponenter kan bli skadet.

Nar man slipper handtaket gar skrallen tilbake til utgangsstillingen.

Figur 2

Materiale

Produktet bestar av felgende opplistede materialer:
Rustfritt stal
PEEK

Re-)prosesserin

Dreiemomentskrallene leveres i en fordefinert renhetstilstand fra Jose Ganter GmbH. De er dermed optimalt tilpasset for handteringen av
sluttbrukeren, som beskrevet videre her. Arbeidsmetodene som er ngdvendig for dette, er validert av produsenten. For & gi brukeren
informasjon om en fungerende prosess for de respektive individuelle rengjaringstrinn, ble det utfort en effektivitetskontroll av reprosessering
for en definert prosess i et akkreditert laboratorium. Brukeren er selv ansvarlig for valideringen av rengjgrings- og steriliseringsprosessene
som brukes, eller ansvaret for dette ligger hos en sentral avdeling for steril varelevering (ZSVA).

Alle endringer pa emballasjen eller produktet utgjer samtidig en forandring av validert leveringstilstand.

Ved bruk av flere dreiemomentskraller mé ikke enkeltdelene forveksles. Hver enkeltdel tilhgrer det aktuelle instrumentet.

Bruk ikke metallbgrster eller rengjaringssvamper.

= Prosessering skal kun utfgres av dertil utdannede personer.
= Bannet som brukes ma minst vaere av drikkevannskvalitet. (se angivelsene i de enkelte prosesseringstrinnene).
A = Rengjegrings- og desinfeksjonsmidlene som brukes ved dokumentert effektivitet, er spesifisert i disse

prosesseringsinstruksjonene. Ved bruk av et alternativt rengjgrings- og/eller desinfeksjonsmiddel, méa dette vaere
opplistet i RKI eller VAH og kompatibilitet med materialene. pH-verdien ma ligge mellom 4,5 og 10.

= Den som foretar prosesseringen har ansvaret for at den faktisk gjennomfgrte prosesseringen oppnar de gnskede
resultatene med utstyret, materialene og personalet som anvendes. Det er derfor som regel ngdvendig med validering
og rutineovervakning av metoden og utstyret som brukes.

Nar du velger vannkvalitet for behandling av instrumenter, foretrekkes alltid avmineralisert vann, slik at avsetninger av salter og silikater, som
forer til korrosjon, ikke hoper seg opp og kan unngés eller reduseres til et absolutt minimum.

5.1 Transport brukersted-prosessering
De farste trinnene for korrekt prosessering begynner umiddelbart etter bruk pa pasienten.
Grovt skitt, rester av f.eks. fyllingsmateriale, desinfeksjonsmidler og andre legemidler ma fiernes fer instrumentene legges ned.
. Der og nar det er mulig, foretrekkes terr behandling (fuktet, lukket system). Ellers skjer behandlingen i henhold til sykehusets typiske prosedyrer.
Dreiemomentskrallen ma transporteres og behandles i en lukket beholder eller et forseglet beskyttelsesdeksel.
. Terking av eventuelle rester fra bruken skal generelt unngas!
. Lange ventetider til prosessering, f.eks. over natten eller over helgen, skal unngas ved begge behandlingsmater(<6 timer).

5.2 Rengjering og desinfeksjon

Rengjgrings- og desinfiseringslgsninger med en pH mellom 4,5 og 10 er beregnet for rengjering - felg produsentens instruksjoner for disse
produktene (f.eks. tiltenkt formal, dosering, eksponeringstid osv.)

Generelt, nar du oppbevarer deler for rengjering, ma du serge for at de ikke berarer eller ligger oppa hverandre, slik at du unngar at de
skygger for skylling og for & utfgre en mest mulig effektiv rengjaringsprosess.
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5.21 Grunnlag

Om mulig, bar en mekanisk prosedyre (RDG (rengjerings- og desinfeksjonsenhet)) fortrinnsvis brukes til rengjgring og desinfeksjon. En
manuell prosess - ogséa ved bruk av et ultralydbad - bgr bare brukes hvis en mekanisk prosess ikke er tilgjengelig, pa grunn av den betydelig
lavere effektiviteten og reproduserbarheten.

Forberedelsen og forbehandlingen beskrevet nedenfor ma utfores i begge tilfeller

5.2.2 Forberedelse for dekontaminering
Umiddelbart etter bruk (innen maks. 2 timer) ma grovt smuss fjernes fra instrumentene.

Dreiemomentskrallen méa far rengjeringen (uavhengig av valgt rengjgringsmate) demonteres i sine enkelte deler. Det er mulig uten verktoy.
Det gjeres ved kun a skru justeringsmutteren helt ut. (se Figur 3)

Mist ikke plastskiven, da denne virker inn pa instrumentets ngyaktighet. (Plastskiven trenger kun & tas av ved synlige forurensninger. Skiven
kan ved behov trekkes ut. Etter rengjering skal skiven trykkes inn igjen.)

Koblingsklinke Ledd Gjenger Fjeer

é o o

@“’J "l"l]wwliﬂl ] T 55
T [

Skrallehjul  Skrallehode Skalahylse Skala Skive Justeringsmutter
Figur 3

5.2.3 Forbehandling

5.2.3.1 Forlap / forbehandling
Forrengjeringen skal alltid gjennomfgres, uavhengig av etterfalgende rengjgringsmate. Skyll produktet under kalt tappevann

(drikkevannskvalitet, <40 °C) helt til alt synlig smuss er fijernet. Fastsittende smuss skal fiernes med en myk barste. Hulrom, lumen skal spyles
intensivt med en vanntrykkpistol (eller lignende) (>30 sekunder) med kaldt tappevann (drikkevannskvalitet, <40 °C).

5.24 Maskinell prosess - termisk desinfeksjon

Dokumentasjon av instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv maskinell rengjoring og desinfeksjon er gitt av et uavhengig akkreditert
og ZLG-anerkjent testlaboratorium ved bruk av RDGs Miele G7835 CD (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. KG, Giitersloh) og forrengjerings-
og rengjagringsmidlet neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Metoden som er beskrevet ble tatt i betraktning her.

5.2.4.1 RDG (rengjgrings- og desinfeksjonsapparat) og medier
Ved valg av RDG méa man passe p3,
. at RDG i utgangspunktet har en dokumenter virkning (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjenning/klarering/registrering ev. CE-merking i henhold til DIN EN
ISO 15883),
. at det om mulig brukes et testet program for termisk desinfisering (Ao-verdi> 3000 eller - for eldre enheter - minst 5 minutter ved 90 °C/ 194 °F) (med
kjemisk desinfeksjon er det fare for desinfiserende rester pa instrumentene),
at programmet som brukes er egnet for instrumentene, og har tilstrekkelige skyllesykluser,
at det kun brukes avmineralisert vann for etterskylling,
at luften som brukes til tarking blir filtrert (oljefri, med lite bakterier og partikler) og,
at RDG vedlikeholdes og kontrolleres regelmessig.

Bruksomrader, konsentrasjoner, temperaturer og eksponeringstider som er spesifisert av produsenten av rengjgringsmidler og
desinfeksjonsmidler, samt spesifikasjoner for etterskylling, ma overholdes strengt.

5.24.2 Maskinell rengjaring / desinfeksjon (— ANBEFALT)
Programparametere brukt ved verifisering (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Delene ma plasseres i den mobile innsprgytingsenheten (E450/1) i et brett
. 1 minutt forrengjering (kalt tappevann drikkevannskvalitet <40 °C) — vannavtapping — 3 minutter forrengjering (kalt tappevann drikkevannskvalitet
<40 °C) — vannavtapping
10 minutter rengjgring ved 55+5 °C med 0,2 % alkalisk rengjgringsmiddel (0,2 % Neodisher® MediClean) — vannavtapping
1 minutt skylling med avmineralisert vann <40 °C — vannavtapping — 2 minutter skylling med avmineralisert vann <40 °C — vannavtapping
Automatisk desinfeksjon >5 minutter ved 92+2 °C med avmineralisert vann.
. Automatisk terkeprosess 90+2 °C til RDG i minst 30 minutter (£ 6015 °C i skyllerommet).
Forlop under (re-)prosessering:
. Legg instrumentene inn i RDG. Pass pa at instrumentene ikke bergrer hverandre.
. Start programmet.
. Ta ut instrumentene umiddelbart etter programslutt til RDG, og forsikre deg om at de er i tilstrekkelig terr tilstand for pakking.
. Kontroller og pakk instrumentene mest mulig omgaende etter uttak.

5.2.4.3 Manuell ettertarking
Hvis det kreves en péafalgende manuell tarking pa grunn av gjenvaerende fuktighet, gjgres dette med en lofri klut og/eller utblasing av lumen
ved hjelp av steril, oljefri trykkluft.

5.2.5 Manuell prosess

Dokumentasjon av instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv manuell rengjaring og desinfeksjon er gitt av et uavhengig akkreditert
og ZLG-anerkjent (§15 (5) MPG) testlaboratorium ved bruk av falgende angitte rengjarings- og desinfeksjonsmiddel. Metoden som er
beskrevet ble tatt i betraktning her.

5.2.5.1 Manuell rengjering
1. Legg produktet i et alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks. 0,5 % Neodisher ® MediClean) i ultralydbad med en virketid pa 10 minutter.
Maks. temperatur pa 40 °C skal ikke overskrides. Man skal her fglge anvisningene til produsenten av rengjgringsmidlet.
2. Etterrengjer produktet fullstendig med en myk bgrste. Hulrom og lumen skal, hvis aktuelt, gjennomspyles intensivt med en
vanntrykkpistol (eller lignende) (>30 sekunder).
3.  Skyll produktet under rennende tappevann (drikkevannskvalitet) for & fierne rengjgringsmidlet (>15 sekunder).

Side3av5



c € Bruksanvisning loser canten
Dreiemomentskraller Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (per: 11.01.2023) | (oversettelse: 11.01.2023)

5.2.5.2 Manuell desinfisering
1. Legg ned produktet i et desinfeksjonsmiddel som er oppfert pa listene RKI eller VAH. Man skal her falge anvisningene til
produsenten av desinfeksjonsmidlet. Det méa sikres at desinfeksjonsmiddelet virkelig nar alle omrader av produktet (flytt deler i
desinfiseringsbadet og skyll eventuelt skjulte overflater med desinfeksjonsmiddel ved hjelp av en sprgyte - uten kanyle).
2. Skylling av produktene (fullstendig skylling inne, ute og hulrom) i avmineralisert vann> 60 sekunder.

5.2.5.3 Manuell tarking
1. Manuell terking med lofri engangsklut. For i stor grad & unnga vannrester i hulrom, blir de blast ut ved bruk av steril, oljefri trykkluft.

5.3 Kontroll

Naye kontroller og funksjonstester far og etter bruk, er den beste maten a identifisere og sortere ut et instrument som ikke lenger er funksjonelt.
Arbeids- og funksjonsomradene (f.eks. adapterholder og dreiemomentutlasning) eller bevegelige deler ma kontrolleres spesielt ngye.

La delene kjgle seg ned til romtemperatur. Deler med skadede overflater, flis, skitt, misfarging og korrosjon méa sorteres ut. Sorter ut
deformerte, funksjonelt slitte eller pa annen mate skadede instrumenter.

Fortsatt skitne instrumenter ma rengjgres pa nytt og steriliseres.

5.4 Vedlikehold

A Ved bruk av flere dreiemomentskraller ma ikke enkeltdelene forveksles. Hver enkeltdel tilhgrer det aktuelle instrumentet.

¢ - merkede omrader (se Figur 3) smgres med litt instrument-pleieolje.

Man skal pase at kun instrumentoljer (parafinbasert hvit olje uten korrosjonshemmere eller andre tilsetningsstoffer) brukes - ta hensyn til den
maksimale steriliseringstemperaturen som brukes - som er godkjent for dampsterilisering og er testet for biokompatibilitet, og at man bruker
minst mulig mengde.

Monter sammen skrallen og gjennomfar funksjonstest.
Dreiemomentskrallen skal etter sammenbygging og for sterilisering veere i en Igsnet tilstand ved maks. 10 Ncm.

5.5 Emballasje
Sterilisering av produktet skal skje i en steriliseringsemballasje. Verifiseringen til produsenten ble utfert ved bruk av dobbel
steriliseringsemballasje (vanlig pa sykehus), dvs. at enkel, passende folie-steriliseringsemballasje ogsa kan brukes.

Lyn-sterilisering eller sterilisering av upakkede instrumenter er generelt ikke tillatt!

5.6 Sterilisering
Dokumentasjon av instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv sterilisering er gitt av et uavhengig akkreditert og ZLG-anerkjent
testlaboratorium ved bruk av EHS3870 far- og etter-vakuum autoklave (Tuttnauer Europe BV, Breda) og steriliseringsemballasje RB 51-3P
og RB52-3P (Steriking-folie). Metoden som er beskrevet ble tatt i betraktning her. Disse angivelsene ma overholdes.
3 vakuum-sykler | 132 °C / 270 °F | 2 4 minutter holdetid | terking i vakuum i minst 20 minutter®
5.6.1 Steriliseringsprosess - fraksjonert vakuummetode
Kun de angitte steriliseringsmetodene skal brukes for sterilisering.
Andre steriliseringsmetoder er ikke tillatt, og deres effektivitet ma dokumenteres av bruker/prosesserer selv.
e  Fraksjonert vakuummetode'2 (med tilstrekkelig produktterking®)
. Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060/ DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST 79 (for USA: FDA-klarering)
e  Validert i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig IQ/OQ (kommisjonering) og produktspesifikk ytelsesvurdering (PQ))
. Maksimal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F) i tillegg til toleranse i henhold til DIN EN ISO 17665
e  Steriliseringstid

Lagring
Etter steriliseringen ma produktene lagres stovfritt og tert i steriliseringsemballasjen.

Materialbestandighet

Pass pa ved valg av rengjgrings- og desinfeksjonsmiddel, at falgende bestanddeler ikke er i innholdet:
- Organiske, mineralske og oksyderende syrer eller sterke luter
- Organiske lgsemidler (f.eks. alkoholer, eter, keton, bensin)
- Oksydasjonsmidler (f.eks. hydrogenperoksyd)
- Halogener (klor, jod, brom)
- Aromatiske/halogenerte hydrokarboner
Syre-vaskemidler eller ngytraliseringsmidler skal ikke brukes!
Alle instrumenter skal kun utsettes for temperaturer som ikke er hgyere enn 138 °C (280 °F).

Produktlevetid

Nar innstilt dreiemoment er nadd 5000 ganger, er levetiden over. Hyppig reprosessering - ved tilstrekkelig omhu og forutsatt at de er uskadet
og fullt funksjonelle - har liten effekt pa disse instrumentene. Slutten pa produktets levetid bestemmes vanligvis av slitasje og skade fra bruk
og er avhengig av mange faktorer - inkludert brukstype, varighet og hyppighet, samt handtering, lagring og transport av instrumentene.
Skadede, stumpe eller skitne instrumenter skal ikke brukes.

Ved manglende oppfglging av dette, opphgrer alt garantiansvar. Det samme gjelder for skader ved feil reprosessering eller handtering, som
f.eks. uforholdsmessige mekaniske pavirkninger, fall, overbelastning osv.

* Minst 3 vakuumtrinn

2 Bruken av den mindre effektive gravitasjonsmetoden er bare tillatt hvis den fraksjonerte vakuummetoden ikke er tilgjengelig, og krever betydelig lengre steriliseringstider, som ma
bestemmes og valideres pa brukerens eget ansvar nar det gjelder instrumenter, enheter, metoder og parametere.

3 Den faktiske ngdvendige tarketiden for produktet avhenger direkte av parametere som er brukerens eneansvar (belastningskonfigurasjon og tetthet, steriliseringsstatus osv.) og méa derfor
bestemmes av brukeren. Generelt ber terketidene ikke veere mindre enn 20 minutter.
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Reparasjon / vedlikehold

Fabrikkinnstillingen er ved levering en ngyaktighet i omradet + 10% av den justerbare dreiemomentverdien.
Josef Ganter GmbH har en reparasjons- og kontrollservice for dreiemomentskrallene.

Vi anbefaler en arlig kontroll av dreiemomentskrallen hos produsenten.
For instrumenter som repareres av firmaer eller personer som ikke uttrykkelig er autorisert av Josef Ganter GmbH, bortfaller alle garantiytelser.

Fer du sender instrumentet ma det synlig rengjgres og steriliseres i samsvar med disse instruksjonene (f.eks. med en omslagsindikator pa
forseglet steriliseringsfolie). Ellers vil produktet bli sendt tilbake til avsenderen av Josef Ganter GmbH, mot et gebyr og uten videre behandling.

Kassering

Hvis instrumentene ikke lenger kan repareres eller prosesseres pa nytt, skal de kasseres i henhold til ordinaere rutiner ved praksisen eller
klinikken. Regionale forskrifter skal da falges.

Meldeplikt

Alle alvorlige hendelser som har skjedd i forbindelse med utstyret, ma meldes til produsenten og den ansvarlige myndigheten i
medlemstaten som brukeren og/eller pasienten er registrert/bosatt i.

Ytterligere informasjon
Ytterligere gjeldende informasjon om prosessering av medisinske produkter pa www.rki.de eller www.a-k-i.org

Angivelser om anvendte symboler og produsenten

Anvendte symboler

Symbol Beskrivelse / symbol for ...

... Produsent

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24

... Artikkelnummer

=[] R

.. Produksjonsnummer — batch 78083 Dauchingen
Germany
.. Folg bruksanvisningen = +49 (07720) 60995-0
C E .. CE-samsvar

info@josefganter.de

.. er et medisinsk produkt ® www.josefganter.de
.. Ikke steril

A .. Pass pa

W ... Representant i Sveits

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND

Side5av 5


http://www.rki.de/
http://www.a-k-i.org/
mailto:info@josefganter.de
http://www.josefganter.de/

ce Instrukcja uzytkowania Joser caner
GrzeChotki dynamometryczne Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (stan: 11.01.2023) | (ttumaczenie: 11.01.2023)

Dziekujemy za zakup jednego z naszych wyrobéw dentystycznych.

[:E:I Nalezy dokladnie przeczytaé niniejszg instrukcje uzytkowania przed kazdym uzyciem i przechowywacé
ja w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika oraz odpowiedniego personelu specjalistycznego.

Doktadnie przeczyta¢ ostrzezenia oznaczone tym symbolem. Nieprawidtowe uzytkowanie produktu moze skutkowaé
powaznymi obrazeniami u pacjenta, uzytkownika lub osob trzecich.

A Aby zapewni¢ nienaganny stan oraz funkcjonalnos¢ instrumentéw w ramach zastosowania zgodnego z przeznaczeniem,
nalezy koniecznie przestrzega¢ ponizszych instrukcji. Nalezy pamietaé o tym, ze nieprawidiowe obchodzenie sie
z instrumentami ma negatywny wptyw na okres ich przydatnosci oraz ich bezpieczenstwo.

! Wyroby medyczne dostarczane sg w stanie niesterylnym iprzed pierwszym oraz kazdym kolejnym

uzyciem muszg one zosta¢ przygotowane oraz wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie 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.

W momencie dostawy instrument jest poluzowany (ok. 10 Ncm). Nastawe te nalezy takze stosowac podczas ogdlnego przechowywania dla
optymalnej funkcjonalnosci oraz powigzanego z tym okresu przydatnosci.

Informacje o produkcie

Niniejsza instrukcja uzytkowania obowigzuje dla wymienionych ponizej produktow.

Opis produktu/grupa produktow:
Grzechotki dynamometryczne

Numery katalogowe/zamoéwienia
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

Kazdy komponent nalezy wytgcznie do dostarczonego instrumentu. Wymiana komponentéw nie jest dopuszczona (takze
A w przypadku identycznych instrumentéw) i ponowna kontrola producenta jest wymagana, aby mozliwe byto korzystanie
z funkcji dynamometryczne;j.

Produkt ten jest wyrobem medycznym przeznaczonym wytgcznie do uzytku przez wykwalifikowanych specjalistow z dziedziny
stomatologii.

W przypadku ponownego przetwarzania, pracownicy muszg by¢ odpowiednio wykwalifikowani zgodnie z przepisami prawnymi oraz
wymaganiami dotyczgcymi wyksztatcenia i higieny.

Dobér odpowiednich procedur oraz pracownikdw podczas korzystania z produktu nalezy do obowigzkéw uzytkownika.

21 Przeznaczenie produktu

Niniejsze grzechotki dynamometryczne sg przeznaczone do tymczasowego stosowania przy wkrecaniu i wykrecaniu $rub, wprowadzania
implantéw oraz poluzowywania ich potgczen w okreslonym zakresie wartosci momentu obrotowego przy zastosowaniach dentystycznych
w obszarach implantologii, osteosyntezy, chirurgii oraz protetyki. Mozliwe jest takze ,zablokowanie” funkcji dynamometrycznej. W pozycji
blokady mozliwe jest przenoszenie wyzszych momentéw obrotowych podczas wprowadzania i poluzowywania.

W przypadku instrumentéw o zakresie do 80 Ncm — Uzytkowanie przy obciazeniu przekraczajgcym 100 Ncm moze prowadzi¢

do uszkodzenia instrumentu.
W przypadku instrumentéw o zakresie do 100 Ncem — Uzytkowanie przy obcigzeniu przekraczajgcym 120 Ncm moze
prowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

2.2 Docelowa grupa pacjentow
Pacjenci poddawani zabiegowi implantacji stomatologiczne;.

23 Przeciwwskazania

Szczegolne przeciwwskazania przewidywane sg wytgcznie w zwigzku z przeprowadzanym zabiegiem. Z tego wzgledu wybdér odpowiednich
metod i ustawien z uwzglednieniem indywidualnych uwarunkowan anatomicznych pacjenta jest obowigzkiem uzytkownika. W przypadku
nietoleranciji lub alergii na stale chirurgiczne nie mozna stosowac¢ grzechotki dynamometrycznej.

2.4 Uzytkowanie razem z narzedziami lub innymi produktami

Grzechotki dynamometryczne 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 przytgczy narzedziowych.

Ze wzgledu na mnogos¢ mozliwych kombinacji (takze z narzedziami koncowymi innych producentéw) szczegotowe dane techniczne znalezé
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 niniejszg
instrukcjg uzytkowania, przynajmniej w zakresie stosowanych wielkosci przytaczy, 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 skontrolowaé produkt pod katem widocznych sladéw zuzycia, ograniczenia lub
utraty sprawnosci oraz korozji. Ponadto konieczne jest prawidtowe zamontowanie instrumentu.
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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 dla zabiegdw protetycznych — funkcja dynamometryczna: Zgdany zakres warto$ci momentu obrotowego mozna bezstopniowo
nastawic¢ sprezyna za posrednictwem nakretki regulacyjnej. Ustawienie widoczne jest na skali znajdujacej sie na tulejce.

Ustawienie dla zabiegéw chirurgicznych — funkcja blokady: Obroci¢ nakretke regulacyjng do symbolu ©@ (nieskonczonosci). Nie dokrecac
zbyt mocno.

X
& (patrzRysunek 1) Nie odkreca¢ obu $rub bz nakretki regulacyjnej, poniewaz spowoduje to utrate domysinego ustawienia

fabrycznego.
o )1(
° 6(:)
Va—
——
Rysunek 1

3.2 Wymiana narzedzia (adaptera)
Odciggna¢ trzpien w kierunku wskazanym przez strzatke (—s=— ), chwytajgc z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, a nastepnie wyjac
lub wtozy¢ narzedzie (adapter). (PatrzRysunek 1)

3.3 Prawidlowe wyzwalanie momentu obrotowego

e Punkt nacisku doktadnego wyzwalania momentu obrotowego znajduje sie tylko na uchwycie nakretki regulacyjnej (patrz strzatka na
Rysunek 2).

o Wyzwalanie nalezy przeprowadza¢ wytgcznie nacisnieciem palca.

e Nie chwyta¢ uchwytu kciukiem i palcem wskazujacym w celu wyzwolenia.

e Po osiggnieciu ustawionego momentu obrotowego tulejka ze skalg obraca sie wokét osi w gtowicy grzechotki. Moment wyzwolenia jest
styszalny i wyczuwalny.

Po wyzwoleniu momentu obrotowego nie kontynuowac¢ naciskania. Istnieje ryzyko uszkodzenia grzechotki lub komponentow
dentystycznych.

Po zwolnieniu uchwytu grzechotka powraca do pofozenia wyj$ciowego.

Rysunek 2

Materiat

Produkt wytworzony jest z wymienionych ponizej materiatéw:
Stal szlachetna, nierdzewna
PEEK

(Ponowne) przygotowanie

Grzechotki dynamometryczne dostarczane sg przez firme Josef Ganter GmbH we wstepnie okreslonym stanie czystosci. W zwigzku z tym sg
one optymalnie przystosowane do dalszej opisanej tu procedury wykonywanej przez uzytkownika koricowego. Wymagane metody robocze
zostaty zatwierdzone przez producenta. W celu zapewnienia uzytkownikowi informacji o optymalnych procedurach obejmujgcych
poszczegdlne 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 wiaze sie takze ze zmiang zatwierdzonego stanu w momencie dostawy.

W przypadku stosowania wigkszej liczby grzechotek dynamometrycznych nie nalezy zamienia¢ ich komponentéw. Kazdy

komponent nalezy do konkretnego instrumentu, w ktérym jest zamontowany.

Nie uzywa¢ metalowych szczotek ani ggbek do czyszczenia.

ilf = Przygotowania podejmowac sie mogg wytgcznie odpowiednio wykwalifikowane osoby.
= Stosowana woda musi wykazywaC co najmniej jakos¢ wody pitnej (patrz informacje w poszczegolnych krokach
przygotowania).
= W niniejszej instrukcji przygotowania okreslone sg srodki czyszczace i dezynfekujgce uzyte w procesie weryfikaciji
skutecznosci. W przypadku stosowania alternatywnych srodkow czyszczacych lub dezynfekujgcych nalezy sprawdzic¢
ich RKI lub VAH i upewnic¢ sie, ze sg one zgodne z materiatem. Warto$¢ pH musi leze¢ w zakresie od 4,5 do 10.
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= Osoba przygotowujgca jest odpowiedzialna za to, aby rzeczywiste przygotowania przeprowadzone z wykorzystaniem
posiadanego wyposazenia, materiatow 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 instrumentow zawsze preferowana jest woda w petni zdemineralizowana, zapobiegajgca lub
ograniczajgca do minimum zjawisko gromadzenia sie 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, srodkach dezynfekujgcych lub innych substancjach medycznych
nalezy usung¢ 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 transportowaé iusuwaé w zamknietym pojemniku lub
szczelnej ostonie.

. Zasadniczo nalezy unika¢ zasychania pozostatosci po uzyciu!

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

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia stosowaé roztwory czyszczace idezynfekujace o wartosci pH w zakresie od 4,5do 10, przestrzegajgc wskazowek
producentéw uzywanych produktoéw (dotyczgcych np. przeznaczenia, stosowania, czasu dziatania itd.).

Zasadniczo podczas przechowywania czgsci w celu czyszczenia nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie stykaty sie one ani nie lezaty na sobie
nawzajem — pozwoli to unikng¢ zaciekéw oraz osiggna¢ optymalng wydajno$¢ procesu czyszczenia.

5.21 Informacje podstawowe

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowa¢ proces mechaniczny (urzadzenie 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¢ znaczgce zanieczyszczenia z instrumentow.
Grzechotke dynamometryczng nalezy przed czyszczeniem (niezaleznie od wybranej metody czyszczenia) roztozy¢ na osobne komponenty.
Jest to mozliwe bez uzycia narzedzi. W tym celu wystarczy catkowicie odkreci¢ nakretke regulacyjna. (patrzRysunek 3)
Uwaza¢, aby nie doszio do zgubienia podkfadki z tworzywa sztucznego, poniewaz ma ona znaczenie dla doktadnosci instrumentow.
(Podktadke z tworzywa sztucznego nalezy demontowac tylko w przypadku widocznych zanieczyszczen. W razie koniecznosci mozliwe jest
jej wyciagniecie. Po czyszczeniu nalezy ponownie zatozy¢ podkiadke).
Zapadka
przetgczajgca Przegub Gwint Sprezyna

é o o

@7] "l"I]MMMH T =]
T 11

Koétko Gtowica grzechotki Tulejkaze Skala Podkiladka Nakretka
grzechotki skalg regulacyjna
Rysunek 3

5.2.3 Obrébka wstepna

5.2.3.1 Przebieg obrobki wstepnej

Obrobke wstepng nalezy przeprowadzi¢ zawsze, niezaleznie od metody nastepujacego po niej czyszczenia. Ptuka¢ produkty pod zimng wodg
z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C) tak dtugo, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Bardziej uporczywe zabrudzenia
nalezy usungé miekka szczoteczka. Otwory i przeloty nalezy intensywnie (>30 sekund) przeptuka¢ dysza cisnieniowg (lub podobnym
przyrzadem) zimng wodg z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C).

5.24 Proces maszynowy — dezynfekcja termiczna

Weryfikacje przydatno$ci instrumentéw do skutecznego czyszczenia mechanicznego i dezynfekcji mechanicznej przeprowadzono
w niezaleznym, akredytowanym iuznawanym przez ZLG laboratorium badawczym przy uzyciu urzgdzenia czyszczgco-dezynfekujgcego
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 zwrécié¢ 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 srodkéw
dezynfekujgcych na instrumentach),
zastosowany program byt odpowiedni do instrumentéw oraz obejmowat wystarczajgce cykle ptukania,
do ptukania koncowego stosowana byta wytacznie woda demineralizowana,
powietrze wykorzystywane do suszenia byto filtrowane (pozbawione oleju, o niskiej zawartosci bakterii i czastek),
urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce byto regularnie poddawane konserwaciji i kontroli.

Nalezy bezwzglednie stosowaé sie do wytycznych producenta S$rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych dotyczgcych zgodnosci
z materiatami, stezenia, temperatury, czasu dziatania, a takze sptukiwania.
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5.24.2 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja (— ZALECANE)
Parametry programu uzyte podczas weryfikacji (porogram: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Czesci nalezy umiesci¢ na tacy w przenosnej jednostce natryskowej (E450/1)

. 1 minuta czyszczenia wstepnego (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 czyszczaco-dezynfekujgcym w temp. 90+2°C przez co najmniej 30 minut (2 60+5°C w komorze
ptukania).
Przebieg podczas (ponownego) przygotowania:
. Wiozy¢ instrumenty do urzgdzenia dezynfekujgco-czyszczacego. Uwazag, aby instrumenty nie stykaty sie.
. Uruchomi¢ program.
. Wyijaé instrumenty z urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego bezposrednio bo zakonczeniu programu iupewnié¢ sie, ze sg one dostatecznie
wysuszone przed zapakowaniem.
. Skontrolowa¢ i zapakowac instrumenty mozliwie najszybciej po ich wyjeciu.
5.24.3 Dosuszanie reczne
Jezeli konieczne bedzie dosuszanie reczne, nalezy przeprowadzic¢ je za pomocg niestrzepigcej sie Sciereczki i/lub poprzez przedmuchanie
otwordéw przelotowym sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.

5.2.5 Proces reczny

Weryfikacje przydatnosci instrumentéw 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 czyszczacych
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 ultradzwiekowej 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 sg, intensywnie (>30 sekund) przeptukac cisnieniowg
dysza wodng (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 $rodku dezynfekujgcym zatwierdzonym przez RKI lub VAH. Stosowa¢ sie do instrukcji producenta $rodka
dezynfekujgcego. Nalezy upewni¢ sie, ze $rodek dezynfekujgcy rzeczywiscie dociera do wszystkich obszaréw produktu (poruszaé
elementami w $rodku dezynfekujgcym oraz ew. sptukac zakryte powierzchnie srodkiem dezynfekujgcym za pomocg strzykawki bez
igty).
2.  Weryfikacje skutecznosci tego procesu przeprowadzono przy uzyciu nastepujgcego srodka dezynfekujgcego: 3% Korsolex plus
(Bode Chemie, Hamburg), 15 minut.
3. Optuka¢ produkty (petne ptukanie strony wewnetrznej i zewnetrznej oraz otworéw) w wodzie demineralizowanej przez >60 sekund.
5.2.5.3 Suszenie reczne
1. Suszenie reczne niestrzgpigcym sie recznikiem jednorazowym. W celu uniknigcia pozostawania wody w otworach zaleca sie
przedmuchanie ich sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.

5.3 Kontrola

Staranne kontrole i testy dziatania przed uzyciem i po uzyciu sa najlepszg metoda wykrycia oraz wyeliminowania niesprawnych instrumentéw.
Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na obszary robocze i funkcyjne (np. mocowanie adaptera oraz wyzwalacz momentu obrotowego) lub
ruchome elementy.

Zaczeka¢ na schtodzenie komponentéw do temperatury pokojowej. Oddzieli¢ czesci z uszkodzeniami powierzchni, odprysnieciami,
zabrudzeniami lub przebarwieniami oraz $ladami korozji. Wyeliminowaé wszystkie odksztatcone, zuzyte lub uszkodzone w inny sposéb
instrumenty.

Instrumenty nadal posiadajgce $lady zabrudzen nalezy od nowa podda¢ procesom czyszczenia i sterylizacji.

5.4 Konserwacja

W przypadku stosowania wiekszej liczby grzechotek dynamometrycznych nie nalezy zamienia¢ ich komponentéw. Kazdy
komponent nalezy do konkretnego instrumentu, w ktérym jest zamontowany.
é - Zaznaczone obszary (patrz Rysunek 3) lekko nasmarowac olejem pielegnacyjnym do instrumentow.

Nalezy zwréci¢ uwage, aby uzywany byt wytgcznie olej do instrumentéw (biaty olej parafinowy bez inhibitoréw korozji lub innych dodatkéw), ktéry — z uwzglednieniem maksymalnej stosowanej temperatury
sterylizacji — dopuszczony jest do sterylizacji parowej oraz wykazuje sprawdzong kompatybilno$c biologiczng, a ponadto dopilnowac, by stosowane byty mozliwie najmniejsze ilosci.

Ztozy¢ grzechotke i przeprowadzi¢ test funkciji.

Po ztozeniu i przed rozpoczeciem sterylizacji grzechotka musi by¢ w potozeniu poluzowanym (maks. 10 Ncm).

5.5 Pakowanie

Sterylizacje produktu nalezy przeprowadzaé 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 blyskawiczna, tj. sterylizacja nieopakowanych instrumentéw, jest zasadniczo niedozwolona!

5.6 Sterylizacja

Weryfikacje przydatno$ci instrumentow do skutecznej sterylizacji przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym i uznawanym przez ZLG
laboratorium badawczym przy uzyciu autoklawow prézni wstepnej i koncowej EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) oraz opakowan do
sterylizacji RB 51-3P i RB52-3P (folia Steriking). Uwzgledniona zostata opisana procedura. Nalezy przestrzegac¢ ponizszych wytycznych.

3 cykle prozniowe | 132°C / 270°F | = 4 minuty czasu wstrzymania | suszenie w prozni przez co najmniej 20 minut®

5.6.1 Sterylizacja — proces proézni frakcjonowanej

Do sterylizacji nalezy stosowac wytagcznie wskazane procesy.

Inne procesy sterylizacyjne nie sa dopuszczone, a ich skuteczno$¢ musi zosta¢ wykazana przez uzytkownika/osobe przeprowadzajaca
przygotowanie.
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e  Proces prozni frakcjonowanej':2 (z wystarczajagcym 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 dotyczgca okre$lonego produktu
(PQ)

. Maksymalna temperatura sterylizacji: 134°C (273°F) z zakresem tolerancji wg DIN EN ISO 17665

e  Czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji)

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

Wytrzymatosé materiatu

Podczas doboru $rodkdw czyszczacych i dezynfekujacych zwrdci¢ uwage, aby nie zawieraty one nastepujgcych sktadnikéw:
- Kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce lub silne tugi
- Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny)
- Srodki utleniajgce (np. nadtlenek wodoru)
- Fluorowce (chlor, jod, brom)
- Weglowodory aromatyczne/fluorowane
Nie nalezy stosowa¢ kwasnych srodkéw nabtyszczajgcych lub neutralizujgcych!
Wszystkich instrumentéw nie nalezy narazac na dziatanie temperatur przekraczajgcych 138°C (280°F).

Okres eksploatacji produktéw

Osiagniecie ustawionego momentu obrotowego 5000 jest rownoznaczne z uptywem dopuszczalnego okresu eksploatacji. Czeste procesy
ponownego przygotowania — przy zachowaniu odpowiedniej starannosci i pod warunkiem catkowitej sprawnosci oraz braku uszkodzen — majg
niewielki wptyw na instrumenty. Zakonczenie okresu eksploatacji wynika zazwyczaj z zuzycia oraz uszkodzenia na skutek uzytkowania, przez
Co jego nastgpienie zalezy od wielu czynnikéw, w tym metody, czasu oraz czestosci uzytkowania, a takze sposobu obstugi, przechowywania
oraz transportu instrumentow.

Nie wolno uzywac uszkodzonych, stepionych lub zabrudzonych instrumentéw.

Zaniedbania prowadzg do wytgczenia wszelkiej odpowiedzialnosci. Dotyczy to takze uszkodzeh powstatych w wyniku nieprawidtowego
przygotowania lub obstugi, np. nadmiernego nacisku mechanicznego, upadku, przecigzenia itd.

Naprawy/konserwacja

Ustawienie fabryczne w momencie dostawy zapewnia doktadno$é w zakresie + 10% regulowanej wartosci momentu obrotowego.
Firma Josef Ganter GmbH oferuje ustugi naprawcze i konserwacyjne grzechotek dynamometrycznych.

Zalecamy coroczne poddawanie grzechotek dynamometrycznych kontroli u producenta.
Instrumenty naprawiane przez firmy lub osoby, ktére nie zostaty wyraznie upowaznione przez firme Josef Ganter GmbH, nie podlegajg zadnej
gwarangciji.

Przed wysytkg instrument musi zosta¢ widocznie (np. na podstawie wskaznikéw na zapieczetowanej folii do sterylizacji) wyczyszczony
i wysterylizowany zgodnie z niniejsza instrukcjg. W przeciwnym razie czynnos$ci naprawcze nie zostang wykonane, a produkt zostanie
odestany przez Josef Ganter GmbH do nadawcy na jego koszt.

Utylizacja

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

Obowiazek zgtaszania

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z tym produktem muszg zosta¢ zgtoszone producentowi oraz kompetentnemu organowi kraju
cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Informacje dodatkowe

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

 Co najmniej 3 etapy prézniowe

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

3 Rzeczywisty wymagany czas suszenia produktéw zalezy bezposrednio od parametréw, ktére lezg catkowicie w gestii uzytkownika (konfiguracja i gesto$¢ obtozenia, stan sterylizacji itd.),
dlatego musi on réwniez zostac¢ ustalony przez uzytkownika. Zasadniczo czas suszenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut.
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13 Informacje na temat uzywanych symboli oraz dane producenta

Uzywane symbole

Symbol Opis/znaczenie symbolu

“ .. Producent

.. Numer artykutu

.. Kod partii

[:E] .. Przestrzegac instrukcji uzytkowania

... Znak zgodnosci CE

a)
m

... Wyréb medyczny
.. Produkt niesterylny

.. Uwaga

... Autoryzowany przedstawiciel
w Szwajcarii

A

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen
Germany
@ +49 (07720) 60995-0

>9 info@josefganter.de
www.josefganter.de

LcH [REP| Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Agradecemos o facto de ter optado pela compra de um dos nossos produtos odontolégicos.

Antes de cada utilizagao leia atentamente estas instrugdes de utilizagao e conserve-as em local de facil
acesso para o utilizador e o respetivo pessoal técnico especializado.

Leia atentamente os avisos identificados por este simbolo. Uma utilizagao inadequada dos produtos pode conduzir
a ferimentos graves do paciente, dos utilizadores ou terceiros.

Para garantir que o estado de utilizagdo e a funcionalidade estdo perfeitos para a finalidade prevista, devem ser
obrigatoriamente cumpridas as especificagdes das seguintes instrugdes. Tenha em atengéo que o manuseamento incorreto
de instrumentos influencia negativamente a sua vida Util e seguranca.

Os produtos médicos sao fornecidos em estado nao esterilizado e antes da primeira, bem como de todas
as outras utilizacdes devem ser tratados e esterilizados pelo utilizador de acordo com as seguintes
instrugoes.

B> P>

Estado de entrega / Armazenamento de produtos novos de fabrica

O armazenamento geralmente é efetuado em local seco, protegido de influéncias exteriores devido a pé ou vapores quimicos ou
componentes. Estado de entrega na posigéo aliviada com aprox. 10 Ncm. Esta deve ser mantida como condi¢gdo de armazenamento geral
para o aproveitamento ideal da funcionalidade e vida util associada.

Dados do produto
Estas instrugdes de utilizagéo vigoram para os produtos designados de seguida.

Descrigao do produto/ grupo de produtos:
Catracas de torque

Numeros de catalogo e de encomenda
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

Cada peca individual apenas pertence ao instrumento fornecido. Nao é permitida a substituicdo de componentes (mesmo
A em caso de instrumentos idénticos) e para utilizagdo da fun¢éo de torque de aperto exige uma nova verificagéo do
fabricante.

Este produto € um produto médico e apenas se destina a utilizagéo por pessoal técnico especializado da medicina dentaria.

Para o reprocessamento, os respetivos colaboradores devem possuir qualificagéo suficiente conforme as normas legais, especificagcdes de
formagéo e higiene.

A selegéo de processos e colaboradores adequados em associagéo ao produto € da responsabilidade do utilizador.

21 Finalidade prevista

Estas catracas de torque destinam-se a uma utilizagéo temporaria para enroscar e desenroscar parafusos e colocagédo de implantes, assim
como soltar as suas unides em intervalos de torque definidos para a utilizagdo odontoldgica nas areas especializadas de implantologia,
osteossintese, cirurgia e proteses. A funcdo de torque também pode ser "bloqueada”. Na posigéo de blogueio é possivel transferir torques
maiores para aplicagdo, assim como para soltar.

Para instrumentos com intervalo até 80 Ncm — A utilizagdo em caso de carga superior a 100 Ncm pode danificar o

instrumento.
A Para instrumentos com intervalo at¢ 100 Ncm — A utilizagdo em caso de carga superior a 120 Ncm pode danificar o
instrumento.

2.2 Grupo alvo de pacientes
Pacientes submetidos a tratamento com implantes dentarios.

2.3 Contraindicagédo

Contraindicagbes especiais podem ser vistas exclusivamente em associagdo com o processo cirirgico. Nesse processo, o utilizador é
responsavel pela selegcdo de métodos e ajustes adequados em conformidade com as condigbes anatdmicas individuais dos seus pacientes.
Caso seja alérgico ou intolerante aos agos inoxidaveis cirargicos disponiveis comercialmente, ndo deve utilizar as catracas de torque.

2.4 Combinagao com ferramentas ou outros produtos

Para estas catracas de torque estéo previstos adaptadores para a utilizacdo das mais diversas ferramentas. Basicamente adequam-se os
adaptadores da Josef Ganter GmbH. Na selegéo deve ser considerado o tamanho adequado da ligagéo de ferramenta prevista no utilizador.
Devido a multiplicidade de combinagdes possiveis (também relativamente a ferramentas finais de outros fabricantes) estdo sempre
disponiveis dados técnicos detalhados em www.josefganter.de na area de download dentro dos catalogos atuais.

Em caso de utilizagdo de adaptadores de outros fabricantes devem ser verificadas as suas especificagdes quanto a
compatibilidade com estas instrugbes de utilizagdo, no minimo, relativamente ao tamanho de ligagéo a utilizar pretendido, a
forca de trabalho prevista a ao reprocessamento. Ndo nos responsabilizamos por danos resultantes da combinagdo com
produtos externos, a ndo ser que se trate de fabricantes expressamente nomeados nos nossos catalogos referidos nesta secgao.

Utilizacdo/ Manuseamento

Imediatamente antes de cada utilizagdo o produto deve ser verificado quanto a ocorréncia de eventuais sinais de desgaste,
limitagdo ou perda de fungdes ou ocorréncia de corrosdo. Além disso, o instrumento deve estar montado de forma adequada.
Os produtos danificados ou os produtos com deficiéncias referidas previamente devem ser substituidos de imediato e ja ndo
podem ser utilizados nesse estado!
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Os produtos que apresentem uma embalagem esterilizada danificada (apds o reprocessamento pelo utilizador) ndo podem ser utilizados e
devem ser novamente submetidos a um reprocessamento conforme esta instrugéo.

3.1 Definigoes prévias possiveis
Ajuste protésico — Funcao de torque: O intervalo de torque pretendido pode ser ajustado gradualmente com a porca de ajuste através da
mola. O ajuste é visivel na escala da luva graduada.

Ajuste cirurgico — Funcéo blogueada: Rodar a porca de ajuste até a marca de leitura © (infinita). Nao apertar demasiado.

X
A (ver Figura 1) Nao soltar os dois parafusos i na porca de ajuste, uma vez que isso conduz a uma perda da definicao prévia de

fabrica.
X
° o
——
—»
Figura 1
3.2 Substituir a ferramenta (adaptador)

Puxar o pino de ambos os lados com o polegar para tras no sentido da seta (—#= ) e remover ou colocar a ferramenta (adaptador). (ver
Figura 1)

3.3 Manuseamento correto do acionamento do torque

e O ponto de pressédo para um acionamento exato do torque é exclusivamente na pega da porca de ajuste (ver seta em Figura 2).

e Apenas acionar com uma pressao do dedo.

* Na&o tocar na pega com o polegar ou o dedo indicador para acionar.

e Ao alcangar o torque ajustado a luva graduada cede em volta do eixo na cabega de catraca. O acionamento ocorre de forma audivel e

percetivel.
Apds o acionamento do torque ndo continuar a pressionar. A catraca ou os componentes odontoldgicos poderiam ser
/ A \  danificados.

Ao soltar a pega, a catraca volta a posigéo de saida.

Figura 2

Material

O produto é composto pelos materiais listados a seguir:
Aco inoxidavel
PEEK

(Re) processamento

As catracas de torque séo fornecidas pela Josef Ganter GmbH num estado de pureza definido previamente. Assim séo idealmente adequadas
ao manuseamento continuo pelo utilizador final aqui descrito. Os métodos de trabalho necessarios para tal foram validados junto do
fabricante. Para disponibilizar ao utilizador informagbes sobre um processo funcional relativo aos respetivos passos de limpeza individuais
foi executado um controlo de eficiéncia do reprocessamento para um processo estipulado num laboratério acreditado. A validagdo dos
processos utilizados relativos a limpeza e esterilizagdo compete ao préprio utilizador no local ou é da responsabilidade da entidade de um
departamento central de fornecimento de material esterilizado (ZSVA).

Qualquer alteragéo na embalagem ou produto representa simultaneamente uma alteragéo do estado de entrega validado.

Em caso de utilizagéo de varias chaves de torque nao trocar as pegas individuais. Cada peca individual pertence ao respetivo

instrumento.

Nao utilizar escovas metalicas ou esponjas de limpeza.

= Processamento apenas por pessoas com qualificagdo adequada.
= A agua a utilizar deve corresponder, no minimo, a qualidade da agua potavel. (ver dados nos passos de processamento
A individuais).

= Nestas instru¢cdes de processamento sdo indicados os agentes de limpeza e desinfetantes utilizados na prova de
eficiéncia. Em caso de utilizagcdo de um agente de limpeza e/ou desinfetante este deve estar listado no RKI ou VAH e
ser compativel com o material. O nivel de PH deve ser entre 4.5 e 10.

= O processador tem a responsabilidade de verificar se o real processamento com o equipamento, os materiais e o pessoal
utilizado alcanga os resultados pretendidos nas instala¢cdes de processamento. Para isso, regra geral, sdo necessarias
a validagao e a monitorizag@o de rotinado processo e do equipamento utilizado.

Pagina 2 de 6



ce @ Instrugoes de utilizagao |OSEF GANTER
Feinmechanik

Catracas de torque

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (versdo: 11.01.2023) |
(tradugdo: 11.01.2023)

Na selegédo da qualidade da agua para tratamento de instrumentos deve ser sempre preferida agua completamente desmineralizada para
que os depdsitos de sais e silicatos que provocam a corrosdo ndo se acumulem e possam ser evitados ou reduzidos a um minimo absoluto.

5.1 Transporte/ Local de utilizagado - Processamento

Os primeiros passos de um processamento correto comegam imediatamente apés a utilizagao no paciente.

As sujidades grosseiras, os residuos de, por ex., material de enchimento, desinfetantes e outros farmacos, devem ser removidas antes de
guardar os instrumentos.

. Onde quer que seja e sempre que possivel deve ser preferida a eliminagéo a seco (sistema humido, fechado). Se tal nao for possivel, a eliminagao
deve ser feita seguindo os procedimentos habituais em hospitais. As catracas devem ser transportadas e eliminadas num recipiente fechado ou com
uma tampa de protecgéo selada.

. Deve ser evitada a secagem de eventuais residuos da utilizagéo!

. Tempos de espera longos até ao processamento, por ex., noite ou fim de semana devem ser evitados em ambos os tipos de eliminagao (<6 horas).

5.2 Limpeza e desinfecao

Estdo previstas para a limpeza solugbes de limpeza e desinfegdo com um valor pH entre 4,5 e 10 — siga as instru¢cdes do fabricante para
estes produtos (por ex. finalidade, dosagem, tempo de atuagéo, etc.)

Geralmente, no armazenamento de pegas para fins de limpeza deve ser tido em consideragéo que estas, se possivel ndo entrem em contacto
ou se sobreponham para evitar por lavar e executar um processo de limpeza o mais eficiente possivel.

5.21 Bases

Para a limpeza e desinfegao, de preferéncia e de acordo com as possibilidades, devera ser utilizado um processo mecanico (RDG (aparelho
de limpeza e de desinfegdo)). Um processo manual — mesmo sob utilizagdo de um banho de ultrassons — devido a claramente reduzida
eficacia e reprodutibilidade apenas devera ser usado em caso de indisponibilidade de um processo mecanico.

A preparacéo e o pré-tratamento descritos de seguida devem ser executados em ambos os casos

5.2.2 Preparagao para descontaminagao
Imediatamente ap6s a utilizagéo (dentro de, no maximo, 2h) devem ser removidas as sujidades grosseiras do instrumento.

A catraca de torque, antes da limpeza (independentemente do tipo de limpeza selecionado), deve ser desmontada em pecas individuais.
Isso é possivel sem ferramentas. Para isso, apenas € completamente desaparafusada uma porca de ajuste. (ver Figura 3)

No processo nao perder o disco de plastico, uma vez que isso afeta a precisédo do instrumento. (O disco de plastico apenas necessita de ser
removido em caso de sujidade visivel. Em caso de necessidade, o disco pode ser retirado. Apo6s a limpeza, voltara a encaixar o disco.)

Trinco de
comutagao Articulagcdo  Rosca Mola

é o o

— |

2 --"HMHT oJ]
T 11

Roda de Cabega de catraca Luva graduada Escala Disco Porca de ajuste
bloqueio
Figura 3

5.2.3 Pré-tratamento

5.2.3.1 Processo| Pré-tratamento

A pré-limpeza deve ser efetuada independentemente do seguinte tipo de limpeza. Colocar o produtos sob agua de rede (qualidade da agua
potavel, <40°C) até ter sido removida toda a sujidade visivel. A sujidade agarrada deve ser removida com uma escova macia. As cavidades,
os lumenes devem ser lavados intensivamente com uma pistola de presséo de agua (ou equivalente) (>30 segundos) com agua de rede fria
(qualidade da agua potavel, <40°C).

5.24 Processo mecanico — Desinfegao térmica

A prova da adequacgéo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfecao eficaz e mecénica foi realizada por um laboratério de ensaios
independente acreditado e reconhecido pelo ZLG sob utilizacdo do RDG Miele G7835 CD (desinfegéo térmica, Miele & Cie. KG, Giitersloh)
e do agente de limpeza preliminar e agente de limpeza neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Aqui foi considerado
0 processo descrito.

5.2.4.1 RDG (aparelho de limpeza e desinfecao) e fluidos
Na selegao do RDG deve ser tido em atengao,
. que o RDG possui basicamente uma eficacia testada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA/Clearance/registo ou identificagdo CE conforme a DIN EN
ISO 15883),
. de acordo com as possibilidades seja utilizado um programa para desinfegéo térmica (valor Ao > 3000 ou — em aparelhos mais antigos — no minimo,
5 minutos a 90°C/ 194°F) (em caso de desinfecéo térmica, perigo de residuos de agente desinfetante nos instrumentos),
. que o programa utilizado é adequado aos instrumentos e inclui ciclos de lavagem suficientes,
. que para o enxaguamento apenas é utilizada agua totalmente desmineralizada,
. que o ar utilizado para a secagem é filtrado (isento de 6leo, germes e que contenha poucas particulas) e,
. que a manutengao do RDG é efetuada regularmente e verificada.

As aplicagcdes de material indicadas pelo fabricante dos agentes de limpeza e desinfetantes, concentragdes, temperaturas e tempos de
atuacao, assim como especificagdes para o enxaguamento devem ser obrigatoriamente cumpridas.
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5.24.2 Limpeza mecénica/ Desinfecdo (— RECOMENDADA)
Parametros do programa utilizados na prova (programa: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. As pecas devem ser posicionadas na unidade de injecdo mével (E450/1) num tabuleiro
. 1 minuto de pré-limpeza (agua de rede fria com a qualidade da agua potavel <40°C) — Escoamento de dgua — 3 minutos de pré-limpeza (agua de rede potavel com a qualidade
da agua potavel <40°C) — Escoamento de agua
. 10 minutos de limpeza a 55£5°C com agente de limpeza 0,2% alcalino (0.2% Neodisher® MediClean) — Escoamento de agua

. 1 minuto de lavagem com agua totalmente desmineralizada <40°C — Escoamento de agua — 2 minutos de lavagem com &agua totalmente
desmineralizada <40°C — Escoamento de agua

. Desinfegdo automatica >5 minutos a 92+2°C com agua totalmente desmineralizada.

. Processo de secagem automatico 90+2°C do RDG durante, no minimo, 30 minutos (£ 60+5°C na cuba de lavagem).

Processo durante o (re)processamento:
. Coloque os instrumentos no RDG. Tenha atengdo para que estes ndo estejam em contacto.

. Inicie o programa.
. Imediatamente apds o fim do programa retire os instrumentos do RDG e antes de os embalar garante que estao suficientemente secos.
. Controle e embale os instrumentos, se possivel, imediatamente apds a remogéo.

5.2.4.3 Secagem posterior manual

Caso seja necessaria uma secagem posterior manual, esta deve ser efetuada com um pano sem fiapos e/ou sopro de lUmenes através de
ar comprimido, isento de 6leo e esterilizado.

5.2.5 Processo manual

A prova da adequacgéo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfegdo eficaz e manual foi realizada por um laboratério de ensaios
independente acreditado e reconhecido pelo ZLG (§15 (5) MPG) sob utilizagdo dos agentes de limpeza e desinfetantes designados de
seguida. Aqui foi considerado o processo descrito.

5.2.5.1 Limpeza manual
1.  Colocar os produtos num produto de limpeza alcalino (por exemplo, 0,5% Neodisher ® MediClean) em banho de ultrassons com
um tempo de sonorizagdo de 10 minutos. Nao exceder a temperatura max. de 40°C. Neste processo devem ser cumpridas as
instrugbes do fabricante do agente de limpeza.
2. Efetuar a limpeza posterior completa dos produtos com uma escova macia. Enxaguar intensivamente as cavidades e limenes, se
existentes, com uma pistola de pressao de agua (ou equivalente) (>30 segundos).
3. Lavagem dos produtos sob agua de rede corrente (com a qualidade da agua potavel) para remogéo do agente de limpeza (>15
segundos).
5.2.5.2 Desinfecdo manual
1. Imergir os produto num agente desinfetante listado pelo RKI ou VAH. Neste processo devem ser cumpridas as instru¢gdes do
fabricante do agente desinfetante. Deve ser garantido que o agente desinfetante alcanca realmente todas as areas do produto
(mover as pecas em banho de desinfecéo e, se necessario, enxaguar as superficies ocultas por meio de seringa — sem canula —
com agente desinfetante).
2. A prova de eficiéncia para o processo ocorreu com o agente desinfetante: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburgo) 15 minutos.
3. Lavagem dos produtos (enxaguamento completo interior, exterior e cavidades) em agua totalmente desmineralizada >60 segundos.
5.2.5.3 Secagem manual
1. Secagem manual com toalhete descartavel sem fiapos. Para evitar amplamente residuos de agua nas cavidades, soprar as
mesmas com ar comprimido isento de dleo e esterilizado.

5.3 Controlo

Verificagbes cuidadas e testes funcionais antes e ap6s a utilizagéo sédo a melhor opgao para detecédo e separagao de um instrumento que ja
néo esta funcional. Deve ser efetuada uma verificagdo especialmente cuidada as areas de trabalho e funcionais (por ex. admissdo do
adaptador e acionamento de torque) ou também as pegas moveis.

Deixar as pegas arrefecer a temperatura ambiente. As pecas com superficies danificadas, lascas, sujidade, assim como descoloragéo e
corrosao devem ser separadas. Separe instrumentos deformados, com desgaste no que respeita a fungédo ou danificados de outra forma.
Os instrumentos que ainda tenham sujidade devem ser novamente limpos e esterilizados.

5.4 Manutencgao
i'f Em caso de utilizagéo de varias chaves de torque ndo trocar as pecgas individuais. Cada pega individual pertence ao respetivo
instrumento.

& - lubrificar as areas marcadas (ver Figura 3) ligeiramente com 6leo de tratamento de instrumentos.

Aqui deve ser tido em atengdo para que apenas sejam utilizados 6leos para instrumentos (6leo branco parafinico sem inibidores de corros&o ou outros aditivos), que — sob consideragdo da temperatura de
esterilizagdo méaxima aplicada estejam autorizados para a esterilizagdo a vapor e que possuam uma biocompatibilidade testada, e que sejam, se possivel, utilizadas quantidades reduzidas.

Montar a catraca e executar o teste funcional.

A catraca de torque apés montagem e antes da esterilizagdo deve estar num estado aliviado de, no max., 10 Ncm.

5.5 Embalagem

A esterilizagao dos produtos deve ocorrer em embalagem de esterilizagdo adequada. A prova do fabricante ocorreu sob utilizagéo de
embalagem de esterilizagcdo dupla (habitual em hospitais), i.e. também pode ser utilizada a simples embalagem de pelicula de esterilizagao
adequada.

Basicamente nao sao permitidos processos de esterilizagao flash ou a esterilizagao de instrumentos nao embalados!

5.6 Esterilizacao

A prova da adequagdo basica dos instrumentos para uma esterilizagdo eficaz e manual foi realizada por um laboratério de ensaios
independente acreditado e reconhecido pelo ZLG sob utilizagdo do aparelho de autoclave EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) com pré
e pés-vacuo e da embalagem de esterilizagdo RB 51-3P e RB52-3P (Steriking-foil) Aqui foi considerado o processo descrito. Estes requisitos
devem ser cumpridos.

3 ciclos de vacuo | 132°C / 270°F | = 4 minutos de tempo de retengdo | Secagem no vacuo por, no minimo, 20 minutos®

5.6.1 Processo de esterilizagado - Processo de vacuo fracionado
Para a esterilizagdo apenas devem ser utilizados os processos de esterilizagao apresentados.
Nao séo permitidos outros processos de esterilizagao e a sua eficiéncia deve ser comprovada pelo proprio utilizador/ processador.
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Processo de vacuo fracionado'2 (com secagem de produto suficiente®)

Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 13060/ DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST 79 (para EUA: FDA-Clearance)

Validade conforme a DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (comissionamento) e avaliagdo de desempenho especifica do produto (PQ))
Temperatura de esterilizagdo maxima 134°C (273°F) mais tolerancia conforme a DIN EN ISO 17665

Tempo de esterilizagéo (tempo de exposigado na temperatura de esterilizagao)

Armazenamento

Apos as esterilizagao, os produtos devem ser armazenados na embalagem de esterilizacdo em local isento de po e seco.

Resisténcia do material

Na selegdo dos agentes de limpeza e desinfetantes, tenha atengdo para que os seguintes componentes nao estejam incluidos:

acidos organicos, minerais e oxidantes ou solugées alcalinas mais intensas
solventes organicos (por ex. alcoois, éter, acetona, benzina)

agentes oxidantes (por ex. peréxido de hidrogénio)

halogéneos (cloro, iodo, bréomio)

hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

ndo podem ser utilizados abrilhantadores acidos ou agentes de neutralizagéo!
Todos os instrumentos ndo devem ser expostas a temperaturas superiores a 138°C (280°F).

Vida util do produto

As catracs tém uma vida util de 5000 utilizagdes. O reprocessamento frequente tem — em caso dos respetivos cuidados e desde que na
auséncia de danos e com total funcionalidade- um efeito reduzido sobre estes instrumentos. O fim da vida util do produto € normalmente
determinado pelo desgaste e danos em consequéncia do uso e, assim, dependente de muitos fatores — incluindo o tipo, a duragdo e a

frequéncia da utilizagdo, assim como o manuseamento, o armazenamento e o transporte dos instrumentos.
Instrumentos danificados, obtusos ou sujos ndo devem ser utilizados.

Em caso de inobservancia é excluida qualquer responsabilidade. O mesmo se aplica a danos devido a reprocessamento inadequado ou

manuseamento como por ex. agdo mecanica desproporcional, queda, sobrecarga etc.

Reparacdes/ manutencao

O ajuste de fabrica no estado de entrega é de uma preciséo no intervalo de + 10 % do valor do torque de aperto ajustavel.
A Josef Ganter GmbH disponibiliza um servigo se reparagao e de verificagao para as catracas de torque.

Recomendamos uma verificagdo anual da catraca de torque pelo fabricante.

A garantia de instrumentos, que tenham sido reparados por empresas e pessoas, que nao tenham sido expressamente autorizadas pela

Josef Ganter GmbH extingue-se.

Antes do envio desta instrucéo, o instrumento deve estar visivelmente limpo e esterilizado (por ex. através de indicador sobre pelicula de
esterilizacdo selada). De outro modo o produto € devolvido a cobranga ao remetente e sem qualquer outro processamento pela Josef
Ganter GmbH.

Eliminacao
Caso os instrumentos ja ndo possam ser reparados ou processados, devem ser reencaminhados para a eliminagéo do consultério ou
clinica. Observar as prescri¢des nacionais.

Obrigacéao de notificacao

Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

Informacdes adicionais

Outras especificagbes em vigor para o reprocessamento de produtos médicos em www.rki.de ou www.a-k-i.org

*No minimo, 3 passos de vacuo

2 A utilizaggo do processo de gravitagéo menos eficaz apenas é permitida em caso de indisponibilidade do processo de vacuo fracionado e exige claramente tempos de esterilizagdo mais

longos, que devem ser determinados e validados sob a responsabilidade prépria do utilizador em fungéo dos instrumentos, aparelhos, do processo- e dos parametros.

% O tempo de secagem do produto realmente necessario depende diretamente dos parametros, sob exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragéo e densidade de carga, estado

de esterilizagao,...) e, por isso, deve ser determinado pelo utilizador. Em geral, os tempos de secagem nao deveriam ser inferiores a 20 minutos.
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13 Indicacoées relativas a simbolos utilizados e ao fabricante

Simbolos utilizados

Simbolo Descrigéo/ Simbolo para ...
d .. Fabricante
.. NGimero de artigo Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
-LOT .. Cddigo de produgéo - Lote -
10 de produe 78083 Dauchingen
EE ... Ter em atengéo as instrugdes de Germany

utilizagéo

\ & +49 (07720) 60995-0
... Conformidade CE

a)
m

.. Produto médico > info@josefganter.de
www.josefganter.de

.. Nao esterilizado

... Atencao

AIEEE

.. Representante Autorizado Suico

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Va multumim ca ati cumparat unul dintre produsele noastre dentare.
Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de fiecare utilizare si sa le pastrati
intr-un loc accesibil pentru utilizator si pentru specialistul care le utilizeaza.

Va rugam sa cititi cu atentie avertismentele indicate de acest simbol. Utilizarea necorespunzatoare a produselor
poate rezulta in vatamari grave ale pacientului, utilizatorului sau tertilor.

A Pentru a va asigura ca starea de operare si functionalitatea utilizarii preconizate decurg fara probleme, trebuie sa respectati
cerintele stipulate conform urmatoarelor instructiuni. V& rugam s& acordati atentie faptului c& manipularea
necorespunzatoare a echipamentelor are un impact negativ asupra vietii si sigurantei.

utilizator inainte de prima utilizare si orice alta utilizare, in conformitate cu instructiunile de mai jos.

‘g Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterila si trebuie sa fie pregatite si sterilizate de catre

Starea la livrare/depozitarea produselor noi

Depozitarea se face in general in spatii uscate, protejate de influentele externe, de praf sau vapori chimici sau alte componente.
Starea de livrare se efectueaza intr-o pozitie lipsita de presiune, la aproximativ 10 Ncm. Acest aspect trebuie mentinut, de asemenea, in ce
priveste utilizarea optima a functionalitatii si a duratei de serviciu, reprezentand o conditie generala de depozitare.

Informatii privind produsul

Acest manual de utilizare este valabil pentru produsele mentionate mai jos.

Descrierea produsului/grupa de produse:
Chei dinamometrice cu clichet

Numar de catalog si comanda
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

ﬁ Fiecare articol reprezinta doar o parte a echipamentului livrat. Nu este permisa schimbarea de componente (chiar si cu
instrumente identice) si aceasta necesita o reexaminare din partea producatorului in ce priveste utilizarea functiei de cuplu.

Acest produs reprezinta un dispozitiv medical destinat utilizarii numai de céatre profesionisti stomatologi instruiti.

Pentru reprocesare, angajatii corespunzatori trebuie sa prezinte un nivel de calificare suficient, in conformitate cu reglementarile legale,
cerintele de educatie si igiena.

Selectarea procedurilor adecvate si a angajatilor ce intra in contact cu produsul reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

21 Utilizare prevazuta

Aceste chei dinamometrice cu clichet sunt utilizate pentru o lucrare temporara, in ce priveste insurubarea si desurubarea suruburilor si
inserarea implanturilor si eliberarea conexiunilor acestora n intervale de cuplu definite pentru utilizarea dentara, in domeniile de specialitate
implantologie, osteosinteza, chirurgie si protetica dentara. Functia de cuplu poate fi, de asemenea, ,blocata”. in pozitia de blocare, momentele
mai mari pot fi transmise pentru inserare si eliberare.

Pentru instrumentele cu o raza de actiune de pana la 80 Ncm — Utilizarea la o sarcina mai mare de 100 Ncm poate deteriora

instrumentul.
& Pentru instrumente cu o raz& de actiune de pana la 100 Ncm — Utilizarea la o sarcind mai mare de 120 Ncm poate deteriora
instrumentul.

2.2 Grupul tinta de pacienti
Pacientii care urmeaza tratament cu implant dentar.

23 Contraindicatie

Contraindicatiile speciale trebuie corelate exclusiv cu procedura chirurgicala. Utilizatorul este responsabil pentru selectarea metodelor si
configuratiilor corespunzatoare, in conformitate cu caracteristicile anatomice individuale ale pacientilor. Cheia dinamometrica cu clichet nu
trebuie utilizata in caz de intolerante sau alergie la oteluri inoxidabile chirurgicale din comert.

24 Combinarea cu instrumente sau alte produse

Pentru aceste chei dinamometrice cu clichet, sunt prevazute adaptoare pentru utilizarea unei varietati de instrumente. Adaptoarele Josef
Ganter GmbH sunt, de principiu, corespunzatoare. Cand se selecteazd un astfel de instrument, trebuie acordata atentie dimensiunii
corespunzatoare a conexiunii cu instrumentul prevazut al utilizatorului.

Datorita varietatii de combinatii posibile (inclusiv in ce priveste instrumentele finale ale altor producatori), sunt disponibile informatii tehnice
mai detaliate Tn sectiunea www.josefganter.de din aria de descarcare din cataloagele actuale, n orice moment.

Atunci cand se utilizeaza adaptoare de la alti producatori, prevederile acestora privind compatibilitatea cu aceste instructiuni de
operare trebuie verificate cel putin Tn ceea ce priveste dimensiunea de conectare dorita, forta de lucru prevazuta si reprocesarea.
Nu ne asumam niciun fel de raspundere pentru daunele rezultate din combinatia cu produse terte, cu exceptia cazului in care
acestea sunt mentionate nominal, in mod expres, in cataloagele noastre mentionate in aceasta sectiune.

Utilizare/manipulare

De fiecare data inainte de fiecare utilizare, produsul trebuie sa fie verificat, pentru a identifica potentiale semne de uzura,
deteriorare sau pierdere a functionalitatii sau semne de corodare. Tn plus, instrumentul trebuie montat in mod corespunzator.
Produsele deteriorate sau cele ce prezinta deficiente identificate anterior trebuie identificate imediat, iar aceste produse nu mai
pot fi utilizate in aceasta stare!

Produsele care prezinta un ambalaj steril deteriorat (dupa procesarea efectuata de catre utilizator) nu trebuie utilizate, si trebuie reprocesate,
conform acestor instructiuni de utilizare.
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3.1 Presetari posibile
Reglare protetica - Functia de cuplu de torsiune: Intervalul de cuplu dorit poate fi reglat fara a avea restrictii de tip nivel, cu piulita de reglare,
prin intermediul arcului. Setarea este vizibila mansonul de masurare.

Configurarea pentru chirurgie - functie blocata: Rotiti piulita de reglare pe marcajul de citire ©@ (infinit). Nu rotiti prea mult.

X
A (a se vedea Figura 1) Nu slabiti cele doua suruburi i de pe piulita de reglare, deoarece acest lucru va duce la pierderea presetarii

din fabrica.
a— >1(
° 00
Va—
Figura 1
3.2 Inlocuirea instrumentului (adaptorului)

Trageti pivotul in directia sagetii (—==— ) pe ambele parti, cu degetul mare si aratatorul, si scoateti sau introduceti instrumentul (adaptorul) (a
se vedea Figura 1)

3.3 Manevrarea corecta a eliberarii cuplului

e Punctul de presiune pentru o eliberare exacta a cuplului se afla exclusiv la manerul piulitei de reglare (a se vedea sageata din Figura 2).

e Declansare numai cu presiune a degetului.

¢ Nu atingeti méanerul cu degetul mare si aratatorul pentru a-| elibera.

e La atingerea cuplului stabilit, mansonul de masurare se indoaie in jurul axei din capul cheii dinamometrice. Declansarea este audibila si
vizibila.

& Nu continuati sa impingeti dupa eliberarea cuplului. Cheia dinamometrica sau componentele dentare ar putea fi deteriorate.

La eliberarea méanerului, cheia revine la pozitia initiala.

Figura 2

Material

Produsul este format din urmatoarele materiale listate:
Otel inoxidabil
PEEK poli(eter eter-cetona)

Re(prelucrare)

Cheile dinamometrice cu clichet sunt livrate intr-o stare pre-definita lipsita de probleme, de catre Josef Ganter GmbH. Astfel, acestea sunt
adaptate in mod optim la manipularea ulterioara descrisa, de catre utilizatorul final. Metodele de lucru necesare au fost validate de cétre
producétor. Pentru a oferi utilizatorului informatii cu privire la o procedura de functionare pentru etapele de purificare individuale respective, a
fost efectuata o verificare a eficientei reprocesarii, in ce priveste o procedura specifica, efectuata intr-un laborator acreditat. Responsabilitatea
pentru validarea procedurilor utilizate pentru curatare si sterilizare revine utilizatorului insusi sau responsabilitatea pentru aceasta revine
departamentului de aprovizionare sterila de la nivel central (ZSVA).

Orice modificare a ambalajului sau produsului reprezinta, de asemenea, o modificare a conditiei de livrare validate.

Atunci utilizati mai multe chei, nu schimbati piesele individuale intre aceste dispozitive. Fiecare articol apartine cheii respectiv.

Nu folositi perii metalice sau bureti de curatare.

= Pregatirea se face numai de catre persoane instruite in mod corespunzator.
= Apace vafi utilizata trebuie sa aiba cel putin calitatea apei potabile. (a se vedea detalii in etapele de pregatire individuale).
& = Aceasta instructiune de reprocesare specifica substantele de curatare si dezinfectantii ce se pot utiliza, considerand
eficacitatea. Atunci cand utilizati un agent alternativ de curatare si/sau dezinfectare, acestea trebuie sa fie listate si
compatibile cu materialul. Valoarea pH trebuie sa se situeze intre 4,5 si 10.
= Este responsabilitatea procesatorului s& se asigure ca procesarea efectiva efectuat in ce priveste echipamentele,
materialele si personalul utilizat in statia de tratament conduce la rezultatele dorite. Aceasta presupune, de obicei,
validarea si monitorizarea de rutina a procesului si a echipamentelor utilizate.

Atunci cand se selecteaza calitatea apei pentru tratarea instrumentelor, apa demineralizata trebuie sa fie intotdeauna optiunea preferata,
astfel incat acumularile de saruri si silicati care provoaca coroziunea sa nu poata fi prezente, si astfel sa fie evitate sau reduse la minimum.

5.1 Transport/locul de utilizare - prelucrare

Primii pasi ai pregatirii corespunzatoare incep imediat dupa utilizarea pe pacienti.

Contaminarea grosiera, reziduurile, de ex. de materiale de umplere, dezinfectantii si diverse medicamente trebuie indepartate inainte de
depozitarea instrumentelor.
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. Ori de céte ori este posibil, eliminarea uscata este optiunea preferabila (sistem umidificat, inchis). in rest, eliminarea are loc conform procedurii tipice din
spital. Cheia dinamometrica cu clichet trebuie transportatéa si eliminata intr-un recipient inchis sau intr-o husa de protectie etansa.

. Uscarea oricarui reziduu din aplicatie trebuie, in general, evitata!

. Perioadele lungi de asteptare pana la pregatire, spre exemplu, peste noapte sau weekend, in ce priveste tipurile de eliminare, trebuie evitate (<6 ore).

5.2 Curatare si dezinfectare

Solutile de curatare si dezinfectare cu un pH cuprins intre 4,5 si 10 sunt prevazute pentru curdtare - trebuie sa urmati instructiunile
producatorului privind aceste produse (de exemplu, scop, dozare, timp de actiune etc.)

Tn general, atunci cand depozitati piese pentru curatare, trebuie sa va asigurati cd acestea nu se ating sau se suprapun, pentru a evita urme
de clatire pe dispozitiv si pentru a asigura cea mai eficienta curatare posibila.

5.21 Elemente de baza

Pentru curatare si dezinfectare, este de preferat sa se utilizeze o metoda automatizata (RDG (dispozitiv de curatare si dezinfectare)), daca
este posibil. O metoda manuala - chiar si folosind o baie cu ultrasunete - trebuie utilizatd numai in caz de indisponibilitate a unei metode
automatizate, datorita eficientei si reproductibilitatii semnificativ mai mici.

Pregatirea gi pre-tratarea descrise mai jos trebuie efectuate in ambele cazuri

5.2.2 Pregatire pentru decontaminare
Imediat dupa utilizare (in maxim 2 ore), contaminantii abrazivi trebuie eliminati din instrumente.

Cheia dinamometrica cu clichet trebuie demontata inainte de curéatare (indiferent de tipul de curatare), in piesele sale individuale. Acest proces
este posibil fara instrumente. Pentru aceasta, numai piulita de reglare este complet desurubata. (a se vedeaFigura 3)

Nu pierdeti discul de plastic, deoarece aceasta va afecta precizia instrumentului. (Discul de plastic trebuie indepartat numai in caz de
contaminare vizibila. Dacé este necesar, discul poate fi scos. Dupé curatare, impingeti din nou discul.)

Roata de clinchet Racord Filet Arc

¢ 0 0

0 Cot——ct [T | it
T 11

Roata de  Cap cheie dinamometrica Manson de Cantar Disc Piulita de reglare
cuplare masurare
Figura 3

5.2.3 Pregatire

5.2.3.1 Flux|pregétire

Pre-curéatarea trebuie efectuata intotdeauna, indiferent de tipul de curatare care urmeaza. Clatiti produsele sub apé rece (calitate de nivelul
apei potabile, <40 ° C) pana cand toate murdaria vizibila a fost indepartata. Murdaria fixata trebuie indepartata cu o perie moale. Cavitatile,
unitatile de flux luminos trebuie spalate intens (> 30 secunde) cu apé rece (calitate de nivelul apei potabile, <40 ° C) cu ajutorul unui pistol cu
apa sub presiune (sau similar).

524 Proces automatizat - dezinfectarea termica

Dovada adecvarii de baza a instrumentelor in ce priveste curétarea si dezinfectarea mecanica eficienta a fost furnizatéa de catre un laborator
de testare independent, acreditat si recunoscut de ZLG folosind dispozitive de curétare si dezinfectare Miele G7835 CD (dezinfectare termica,
Miele & Cie. KG, Glitersloh) si agenti de curatare si dezinfectare neodisher® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Aici a fost
luata in considerare metoda descrisa.

5.2.4.1 RDG (dispozitivul de curétare si dezinfectare) si mediul
Cand selectati dispozitivul de curatare si dezinfectare, este important
. ca acest dispozitiv sa fi dovedit eficacitate (spre exemplu, sa aiba aprobarea DGHM sau FDA/autorizarea/inregistrarea sau marcajul CE conform
DIN EN ISO 15883),
. daca este posibil, sa se utilizeze un program testat pentru dezinfectare termica (valoare A0> 3000 sau - pentru dispozitive mai vechi - cel putin
5 minute la 90° C/194° F) (la dezinfectarea chimica, pericol in ce priveste reziduuri de dezinfectant pe instrumente),
. ca programul utilizat sa fie potrivit pentru instrumente si sa contina suficiente cicluri de clatire,
. ca pentru clatire sa se foloseasca numai apa demineralizata,
. ca aerul folosit pentru uscare sa fie filtrat (fard urme de ulei, germeni si particule) si,
o ca dispozitivul de curatare si dezinfectare sa fie intretinut si verificat in mod regulat.

Aplicatiile materialului, concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de producatorul agentilor de curatare si dezinfectantilor,
precum si instructiunile pentru clatirea finala trebuie sa fie respectate cu strictete.

5.24.2 Curatare/dezinfectare automatd (— RECOMANDAT)
Parametri de program folositi pentru verificare (Program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):

. Piesele trebuie plasate in unitatea mobila de injectie (E450/1), intr-o tava

. 1 minute de pre-curatare (calitatea apei - apa potabil, rece <40° C) — Evacuarea apei — 3 minute pre-curatare (calitatea apei - apa potabila, rece <40° C) — Evacuarea apei
. 10 minute de curatare la 55 + 5 ° C cu 0,2% detergent alcalin (0,2% Neodisher® MediClean) — Evacuarea apei
L]
L]

Clatire timp de 1 minut cu apa demineralizata <40 ° C — Eliminarea apei — 2 minute clatire cu apa demineralizata <40 ° C — Eliminarea apei
Dezinfectare automata> 5 minute la 92 + 2° C cu apa demineralizata.
. Uscare automata 90 + 2 ° C a dispozitivului de curétare si dezinfectare timp de cel putin 30 de minute (£ 60 + 5 ° C in compartimentul de spalare).
Procesul in timpul (re)procesarii:

. Introduceti instrumentele in dispozitivul de curatare si dezinfectare. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele.
. Incepeti programul.
. indepértati instrumentele din dispozitivul de curatare si dezinfectare imediat dupa incheierea programului si asigurati un nivel suficient de uscare

nainte de ambalare.
. Verificati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoatere.
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5243 Uscare manuala
Daca este necesara uscarea manuala ulterioara, aceasta se realizeaza cu o carpa fara scame si/sau uscare usoara folosind aer comprimat
steril, lipsit de ulei.

5.2.5 Proces manual

Dovada adecvadrii de baza a instrumentelor pentru curéfarea si dezinfectarea manuala eficientd a fost furnizatd de un laborator de testare
independent, acreditat si recunoscut ZLG (Articolul 15 (5) Legea privind dispozitivele medicale), folosind urmétorii agenti de curétare si
dezinfectare. Aici a fost luaté in considerare metoda descrisa.

5.2.5.1 Curatare manuald
1. Introduceti produsele intr-un agent de curatare alcalin ( de ex. 0,5% Neodisher ® MediClean) intr-o baie cu ultrasunete, cu un timp
de expunere de 10 minute. Nu depasiti temperatura maxima de 40° C. Urmati instructiunile producatorului agentului de curatare.
2. Curétati bine produsele cu o perie moale. Spalati bine (> 30 secunde) cavitatile si unitatile de flux lumino, daca sunt prezente, cu
un pistol de presiune cu apa (sau echivalent).
3. Clatirea produselor sub apa curgatoare (calitatea apei - apa potabila) pentru a elimina agentul de curatare (> 15 secunde).

52.5.2 Dezinfectare manuala
1. Introduceti produsele intr-un dezinfectant listat RKI sau VAH. Urmati instructiunile producatorului agentului de dezinfectare. Trebuie
sa se asigure faptul ca dezinfectantul ajunge intr-adevar in toate ariile produsului (deplasati piesele din baia de dezinfectare si,
daca este necesar, utilizati o seringa pentru a iriga suprafetele ascunse cu un dezinfectant - fara canula).
2. Proba de eficienta a procesului a fost asigurata de urmatorul dezinfectant: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minute.
3. Clatirea produselor (spalare completa in interior, exterior si cavitati) in apa demineralizatd> 60 secunde.
5.2.5.3 Uscare manuald
1. Uscarea manuala se efectueaza cu o carpa de unica folosinta. Pentru a se evita reziduurile de apa din cavitati, acestea se vor purja
cu aer comprimat steril, lipsit de ulei.

5.3 Control

Verificarile minutioase si testele functionale Tnainte si dupa utilizare reprezinta cea mai buna modalitate de a detecta si sorta pentru eliminare
un instrument nefunctional. Zonele de lucru si cele functionale (precum montajul adaptorului si eliberarea cuplului) sau piesele mobile trebuie
verificate cu grija.

Lasati componentele sa se raceasca la temperatura camerei. Separati piesele ce prezinta suprafete deteriorate, urme de aschii, murdarie si
decolorare si coroziune. Sortati corespunzator instrumentele deformate, uzate din punct de vedere functional sau deteriorate.

Chiar si instrumentele murdare trebuie curatate din nou si sterilizate.

5.4 intretinere

A Atunci utilizati mai multe chei, nu schimbati piesele individuale intre aceste dispozitive. Fiecare articol apartine cheii respectiv.

¢ - ariile marcate (a se vedea Figura 3) se ung usor cu ulei de ingrijire a instrumentelor.
Trebuie avut grijd sé se utilizeze doar uleiuri menite utilizérii pe instrumente (ulei alb parafinic f&ré inhibitori de coroziune sau alti aditivi), care sunt aprobate pentru sterilizarea cu abur, tinédnd cont de
temperatura maxima de sterilizare utilizata, si care au o biocompatibilitate testaté si asigurati faptul ca sunt utilizate cele mai mici cantitati posibile.

Asamblati cheia si efectuati testul de functionare.

Cheia dinamometrica cu clichet trebuie sa fie intr-o stare detensionata dupa asamblare si inainte de sterilizare la max. 10 Ncm.

5.5 Ambalare

Sterilizarea produselor trebuie efectuata prin utilizarea unor ambalaje de sterilizare adecvate. Verificarea producatorului a fost efectuata
folosind ambalaje duble de sterilizare (standard pentru spitale), ceea ce inseamna ca, de asemenea, poate fi utilizat ambalajul simplu cu folie
de sterilizare.

Procedura de sterilizare de tip flash sau sterilizarea instrumentelor neambalate, in general, nu este acceptata!

5.6 Sterilizare
Dovada adecvarii de baza a instrumentelor in ce priveste sterilizarea eficienta a fost furnizaté de un laborator de testare independent, acreditat
si recunoscut ZLG folosind autoclava pre-vid si post-vid EHS3870 (Tuttnauer Europe BV, Breda) si ambalajele de sterilizare RB 51-3P si
RBb52-3P (Steriking-foil). Aici a fost luaté in considerare metoda descrisd. Aceste specificatii trebuie respectate.
3 cicluri de vid | 132° C/ 270° F | 2 4 minute timp de retinere|Uscarea in vid timp de cel putin 20 de minute®
5.6.1 Procesul de sterilizare - procesul de vid fractionat
Pentru sterilizare, utilizati numai procedurile de sterilizare enumerate.
Alte proceduri de sterilizare nu sunt permise, iar eficienta acestora trebuie dovedita de catre utilizator/procesator.
e Procesul de vid fractionat'2 (cu uscare suficienta a produsului®)
e  Sterilizator cu abur conform DIN EN 13060/DIN EN 285 sau ANSI AAMI ST 79 (pentru SUA: autorizare FDA)
e  Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (evaluare 1Q/OQ (sortare) valida si evaluare a performantei specifice produsului (PQ))
e  Temperatura maxima de sterilizare 134° C (273° F) plus toleranta conform DIN EN ISO 17665
e  Timp de sterilizare (timpul de expunere la temperatura de sterilizare)

Depozitare
Dupa sterilizare, produsele trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare lipsit de praf si in mediu uscat.

1 Minim 3 trepte de vid

2 Utilizarea procesului gravitational mai putin eficace este permisa numai daca procesul de vid fractionat nu este disponibil si necesita timpi de sterilizare semnificativ mai lungi, proces care
trebuie determinat si validat pe propria raspundere a utilizatorului, din perspectiva instrumentului, dispozitivului, procesului si parametrilor.

® Durata de uscare necesara a produsului depinde direct de parametri, care reprezinta responsabilitatea exclusiva a utilizatorului (configuratia si densitatea sarcinii, starea de sterilizare, ...)
si, prin urmare, trebuie sa fie determinata de utilizator. n general, timpii de uscare nu trebuie sa scad& sub perioada de 20 de minute.
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Rezistenta materialelor

Atunci cand selectati agentii de curatare si dezinfectantii, asigurati-va ca nu sunt incluse urmatoarele componente:
- Acizi organici, minerali si oxidanti sau alcalini puternici
- Solventi organici (de ex. Alcool, eter, cetona, benzina)
- Agenti oxidanti (de ex. peroxid de hidrogen)
- Halogeni (clor, iod, brom)
- Hidrocarburi aromatice/halogenate
Nu trebuie utilizate substante de curatare acide sau de neutralizare!
Toate instrumentele trebuie expuse numai la temperaturi care nu depasesc 138° C (280° F).

Durata de serviciu

Durata de viata expira atunci cand cuplul setat a fost atins de 5000 de ori. Reprocesarea frecventa are un efect redus asupra acestor
instrumente, in contextul in care se acorda atentia necesara si cu conditia ca acestea sa nu fie avariate si sa fie complet functionale. Finalul
duratei de viata a produsului este de obicei determinata de uzura si de daunele generate de utilizare, in functie de multi factori - inclusiv tipul,
durata si frecventa de utilizare, precum si manipularea, depozitarea si transportul instrumentelor.

Nu este permisa utilizarea instrumentelor deteriorate, neascutite sau contaminate.

Tn cazuri de nerespectare/neconsiderare a instructiunilor, se exclude orice responsabilitate. Acelasi aspect este valabil si pentru daunele
cauzate de reprocesarea sau manipularea necorespunzatoare, precum actiune mecanica disproportionata, cadere, supraincarcare etc.

Reparatii/intretinere

Setarea implicita din fabrica, la starea de livrare, se refera la un nivel de precizie in intervalul + 10% din valoarea reglabila a cuplului.
Josef Ganter GmbH ofera un serviciu de reparatie si inspectie a cheilor dinamometrice cu clinchet.

Va recomandam o verificare anuala a cheii dinamometrice cu clichet de catre producator.
Pentru instrumentele care au fost reparate de catre companii sau entitati care nu au fost autorizate in mod expres de catre Josef Ganter
GmbH, nu exista nici o garantie.

Instrumentul trebuie curatat si sterilizat in mod vizibil, inainte de expedierea acestei instructiuni (de ex., prin indicatorul de pe plic, pe folie de
sterilizare sigilata). In caz contrar, produsul va fi returnat contra cost expeditorului de catre Josef Ganter GmbH fara prelucrare suplimentara.
Eliminare

Tn cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate sau reprocesate, acestea trebuie eliminate conform practicii obisnuite sau conform
normelor de depozitare ale spitalului. Trebuie respectate reglementarile regionale.

Obligatia de a raporta

Toate incidentele grave care au loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatii suplimentare

Mai multe informatii aplicabile privind reprocesarea dispozitivelor medicale sunt disponibile la www.rki.de sau www.a-k-i.org

Informatii despre simbolurile utilizate si despre producator

Simboluri utilizate
Simbol Descriere/simbol pentru ...

.. Producator

.. Numér de articol Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen

.. Atentie la instructiunile de utilizare Germany

.. Conformitate CE @ +49 (07720) 60995-0

.. Este un dispozitiv medical

.. Cod lot de productie

>€ info@josefganter.de
www.josefganter.de

.. Nesteril

.. Atentie

2| PEREEEL

.. Reprezentant autorizat din Elvetia

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Bnarogapum Bac 3a npuoGpeTeHue Halwen NpoAyKUUN ANl CTOMaTONOrM4eckon oTpacnu.

Mepea Havyanom MUCNoONb30BaHUA BHUMATENIbHO MPOYTUTE AAHHYK WMHCTPYKUUIO MO 3KCnsyatauuu
n XpaHute ee B MecTe, 4OCTYNHOM Ansa nonb3oBaTenen usgenua u COOTBEeTCTBYHOLWMUX cneunanucToB.

BHumaTenbHo ynTanTe NpeaynpexaeHus, OTMe4YeHHbIe 3TUM cumBonoM. HenpaBunbHoe Nonb3oBaHWe U3aenusamMm
MOXET MPUBECTU K CEpbe3HOMY TPAaBMUPOBaHUIO NALMEHTOB, NoNb3oBaTenen U TPeTbUX Nuu,.

Ctporoe cobntogeHve npeanucaHnii HacTosLLEN UHCTPYKLMM NO3BONUT BbITb YyBEPEHHbIM B TOM, 4TO BblibpaHHOe usgenve
N ero yHKUMOHarbHbIe BO3MOXHOCTM TOYHO MOAXOAST ANS BbIGpaHHON Lenu npuMeHeHus. [oMHUTe, HenpaBunbHoe
obpalleHne ¢ UHCTPYMEHTaMW OTpULATENBHO CKa3blBAETCSI HA €ro CPOKe CcryxGe 1 Ha 6e3onacHoOCTU.

a TakKxe KaXXabimMm nocnegyrowmm ucnonb3oBaHNemMm nonb3oBaTtesib AOJXKeH noarotToBuUTb

! Uspenua meauMUMHCKOro HasHa4yeHUs NOCTaBMAKTCA B HECTEPUNbHOM COCTOSIHMW; nepea NepBbiM,
U NPOCTEPUNN3OBaTb UX COrNacHO AaHHOM UHCTPYKUUN.

CocTosiHMe Npu NnocTtaBke/XpaHeHUe HOBbIX U3genun

M3genuna gomkHbl XpaHUTbCA B CyXOM MeCTe, 3all1LLeHHOM OT TakMUX BHELUHUX BO3EWNCTBUI, KaK Mblfb, XMMUYECKNE napbl NN KOMMNOHEHTbI.
CocTosiHne npu NOCTaBKe: B pa3XaToM COCTOAHUU, MPUM. Npn 10 Hcm. Takoe cocTosiHMe JOMKHO UCMOMb30BaTbCsl Kak OCHOBHOE ycnosue
XpaHeHua 1 aanblle, 3To NO3BOJIUT NONb30BaTbCA BCEMU (byHKLWIOHaJ'IbeIMI/I BO3MOXHOCTAMU nsaenuna n npoannt Cpok ero CJ'Iy)K6bI.

CBegeHus 06 usgenum
[laHHas MHCTPYKUMS MO 3KCnyaTauum npeaHasHadeHa ans NepeyncrieHHbIX HDKE U3aenui.

Onucanue nagenua/rpynna u3aenui:
OnHamomeTpuyecKue TpeLoTKn

Homepa no katanory n Homepa Ansa 3akasa
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

Kaxxpas otaenbHas geTarnb OTHOCUTCS TOSBKO K MOCTaBMNEHHOMY MHCTPYMEHTY. 3aMmeHa KOMMOHEHTOB (AaXe B OANHaKOBbIX
A VHCTPYMeHTax) HeonycTuMa, ANs NoMb30BaHUS AMHAMOMETPUYECKOW DYHKLMER NPOVU3BOANTENb JOMKEH BbIMNOSHUTb
MOBTOPHYHO NMPOBEPKY.

370 u3genue ABRSETCA U3JenueM MeAULMHCKOTO HasHaveHus wu npegHasHa4eHO TONMbKO A5id UCNONb30BaHUA OGyHeHHbIMI/I
SYGOBDaHGGHbIMM cneuuanucrtamu.

[na BbINONHeHWA NOBTOPHOW MOATOTOBKN U3Aenun COOTBETCTBYHOLMNE COTPYOHUKU OOIMKHbI obnapgatb HeobxoavMom KBaJ'IVICbVIKaLI,VIeVI
B COOTBETCTBUU C 3aKOHOA4ATENIbHbIMU MONOXEHNAMMN, TpQGOBaHMﬂMM K oGpaaoaaHmo n rurueHe.

Bbl60p noaxoadawmx MeToaoB 1 COTPyAHUKOB ANA paGOTbI C KOHKPETHbIMU n3aennaMmm OTHOCUTCA K 06513aHHOCTSIM Morb3oBaTens.

21 HasHauyeHue usgenus

[aHHble AMHaMoMeTpuyeckmne TPELLOTKY NpeaHasHaveHb! A BDEMEHHOTO UCMONMb30BaHUS C LiENbio BBUHYMBAHUS U BbIBUHYMBAHWS BUHTOB
N ANsi YCTaHOBKM MMNJIAHTOB, @ Takke A1 OTBUHYMBAHUS X COeAVMHEHUI B onpeeneHHbIX AMHaMOMETPUYECKUX Anana3oHax Afst okasaHus
3y6oBpayeGHOi MoMOLLM B Crieaytowmnx oTpachnsax: UMMIaHTOMOMMS, OCTEOCUHTE3, XVUPYPrusi U npoTeavpoBaHue. [UHaMOMETPUYECKYHO
(YHKUMIO MOXHO Takke «BnokvpoBaTb». B 3aGrokMpoBaHHOM COCTOSIHUM [Ofs YCTaHOBKM WM OTBMHYMBAHWUS MOXHO nepefaBaTb
MOBbILUEHHbIE KPYTALLME MOMEHTbI.

[na nHcTpymeHToB ¢ agnanas3oHom Ao 80 Hem — Mcnonb3oBaHue ¢ Harpy3kow 6onee 100 Hecm moxeT npuBecTu
K NMOBPEXOEHUI0 MHCTPYMEHTA.

[na nHcTpymeHToB ¢ agnanaszoHom o 100 Hecm — Mcnonb3oBaHue ¢ Harpy3skorn 6onee 120 Hem moxeT npusecTtu
K NMOBPEXAEHUIO MHCTPYMEHTA.

2.2 LleneBas rpynna naunMeHToB
MauneHTbl, NpoxoasLLue NneyYeHre ¢ yCTaHOBKOW 3yBHOro nmnnaHTara.

2.3 MpoTnBoONnokasaHue

CneumarnbHble NPOTUBOMOKa3aHWs MOryT BO3HUKATb UCKMIOYMTENBHO B CBA3M C METOAOM OMepaTuBHOrO redeHuns. MNpu aTom nonb3oBaTenb
oTBeyYaeT 3a BblOOp NOAXOAALMX METOAOB W HAaCTPOEeK B COOTBETCTBUMM C MHAMBMAYANbHLIMW aHaTOMWUYECKMMWU OCOBEHHOCTSMMU CBOUX
naumeHToB. [Mpy BbISIBNEHNM HECOBMECTUMOCTW WNW anneprum Ha CTaHAApTHYI XUPYPr4eckylo HepXaBerollylo CTanb MCronb3oBaTb
OVMHaMOMEeTPUYECKyIo TPELLOTKY 3anpeLLeHo.

2.4 CouyeTaHue ¢ MHCTPYMeHTaMu 1 APYron npoayKuuen

Ona 3Tux OMHamMOMETpPUYECKUX TPELLOTOK MpeaycMOTpeHbl adanTepbl Ans BO3MOXHOCTM MCMONb30BaHUA PasfMYHbIX WMHCTPYMEHTOB.
Mopoxopat Bce apantepbl Mapku Josef Ganter GmbH. [Npu Bbibope Heobxooumo ob6paliaTb BHUMAHME Ha NOAXOASAWMIA pasmep
npeayCcMOTPEHHOIO NMOAKIOYEHNA MHCTPYMEHTa y nonb3oBaTens.

B cBsi31 ¢ MHOroo6pa3nem BO3MOXHbIX KOMOUHALMIA (Takke KOMBUHALMIA C KOHEYHBIMU UHCTPYMEHTaMU APYTUX NPOU3BOAUTENEN) MO CCbINKe
www.josefganter.de Bceraa MOXHO NoNy4nTb NoApPoGHbIE TEXHWYECKUE CBEAEHUS B pa3ferne 3arpy3ok onpegerneHHoro Kkartanora.

Mpu Mcnonb3oBaHUM aganTepoB APYrvX NPOU3BOAMTENEN NPEAnMCaHHbIE UMW NapameTpbl HE0GX0AMMO NPOBEPUTL Ha NpeaMeT
COBMECTVMMOCTU C A@HHOW WHCTPYKLMEW Mo SKCrnyaTauum Kak MWHUMYM B OTHOLLEHWUW HYXHOMO WCMONb3yeMoro pasmepa

A NOAKMIOYEHWS,, NPEAyCMOTPEHHOTo paboyero ycunust 1 NOBTOPHOW MOAroToBKW. Mbl  He HeCceM OTBETCTBEHHOCTb
3a NOBPEXAEHMS B Cryyae BbiGopa KOMBUHALMM C U3AENUSIMU APYTUX NPOU3BOAUTENEN, 3@ UCKITOYEHNEM TEX NMPOU3BOAUTENEN,
KOTOPbIe KOHKPETHO YNOMSIHYThI B HALLUX KaTarnorax B JaHHOM pasgene.
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MpumeHeHue/o6palueHne

Mepen kaxabiM Ucnonb3oBaHneM 06s3aTensHO NPOBEPSANTE U3AENUe Ha HanMune NPUM3HakoB M3HOCA, OrpaHUYEHHOM

paboTOCNOCOGHOCTY UMK ee yTpaThbl, a Takke NosiBUBLLERCS Koppo3un. KpoMe Toro, MHCTPYMEHT A0SHKeH GbiTb CMOHTMPOBAH
A Hagnexawumm obpasom.

MoBpexaeHHble N3nenvs Unu U3Oenus ¢ BbisBNIeHHbIMM HegocTaTkamyu Heo6XoaAMMO cpasdy oTOpakoBaThb, B TAKOM COCTOSIHUAM

MX MUCMONb30BaTh 6osble Henb3s!

M3nenusi ¢ noBpexaeHHON CTepunbHOM YynakoBKOW (MOCIe MOATrOTOBKM MONb30BaTeneM) UCMOoMb30BaTb HEb3sl, OHU [AOIKHbI ObITb
NOArOTOBMIEHbI MOBTOPHO COrMacHo TpeboBaHMAM HACTOSLLEN NHCTPYKLUN.

3.1 Bo3MoxHblIe npegyCcTaHOBKM
HacTtpolika Ans npoTe3avpoBaHns — AvHamoMeTpuyeckas PyHKUMA: HeO6XOAMMBIN AManasoH KPyTSALLEro MoOMeHTa NnaBHO HacTpanBaeTcs
C NMOMOLLbIO PErYNMPOBOYHON ravikv ¢ Npy>XMHON. HacTpoiika BuaHa Ha Lwkane BTYIKW.

Hactpoiika ang xvpypruv — 3abnokupoBaHHas (yHKUMA: BpallanTe perynmpoBOYHYH FalKy [0 BU3MPHOW MeTkn ©Q (6eCKOHEeYHo).
He BpalLanTe CrnLLIKOM CUIbHO.

X
A (Cwm. puc. 1.) He otnyckaiiTe oba BUHTa i Ha perynupoBOYHOM rarike, Tak kak 3To NpuBeaeT K yTpaTe 3aBOACKOW NMpeayCTaHOBKM.

g
B

Puc. 1

3.2 3ameHa MHCTpyMeHTa (aganTepa)
C obeunx CTOPOH MOTAHWTE Ha3azd WTUT B HaNpaBneHnn CTPEnKk (—ss== ) ¢ MOMOLLIbI0 BONbLLIOro U yKadaTenbHOro nasnbLa v CHUMUTE Unn
BCTaBbTe MHCTPYMeEHT (aganTtep) (cm. puc. 1).

3.3 MpaBunbHasa akTUBaLMA KPYTSALLEro MOMeHTa

e Toyka HaxaTVa AnNA TOYHOro cpabaTbiBaHWA KPYTALLEro MOMEHTa HaxOAUTCH WCKMIOYMTENbHO Ha pyyke PeryrnMpoBOYHON raviku
(cm. cTpenky Ha puc. 2).

e AKTMBUpYWTE TOMLKO OAHWUM HaXaTueM nanbLa.

e [Ina akTMBaUMW He KacanTecb pyyku 6ONbLUNM U yKasaTenbHbIM NanbLeM.

e [lo JOCTWKEHUN HACTPOEHHOrO KPYTSALLEro MOMEHTa BTYNKa LUKamnbl M3rmbaeTcs Mo OCK B rofioBke TPEeLLOTKWU. AKTUBALUMS CrbILLUTCS
1 oLyLaeTcs.

il: Mocne akTvBaumu KpyTALLero MOMeHTa npekpaTuTe Haxatue. MoxHo noBpeanTb TPELWOTKY U cToMaTonornyeckue
KOMMOHEHTbI.

I'IpM OTNYyCKaHUN PYYKU TpeLLOoTKa BO3BpaLlaeTCA B ICXOOAHOE NOoJIoKeHUe.

Puc. 2

Martepuman

W3penuve n3rotoBneHo us nepeymncrieHHbIX HUXe MaTepuanos.
BblcokokayecTBeHHasi HepxxaBetoLas cTanb
PEEK (nuHenHble nonvMepbl Ha ocHOBe nonunadupa)

NoaroToBka (B T. 4. NOBTOPHasn)

JuHamomempudeckue mpewomku rnocmaesnsomcsi komnaHuel Josef Ganter GmbH e onpedenieHHOM COCmOsiHUU Yucmombl. Takum
0bpasoM OHU cpa3y onmumasnbHO o0xodsm Ornd onucaHHo20 8 OaHHOU UHCMPYKUUU obpauwieHusi KOHEYHbIM [0/1b308amerieMm.
Heobxodumble Ons amoeo paboque mMemodbl ymeepxOeHbl rpousgodumerniem. Ymobbl npedocmasump Mosb308amernto UHEopMayuro
o delicmsyrowem memode 8 OMHOWEHUU coomeemcmayoujux omoesibHbIX Wa208 o4ucmku, bbu1 nposedeH KOHMPOIb 3¢hghekmusHocmu
nosmopHoU rnodzomosku Orid KOHKpemHoz20 eblbpaHHo20 Memoda 8 akkpedumosaHHoU nabopamopuu. Banudauyusi ucrnonb3yembix
memodoe oyucmKu U cmepunusayuu OO/KHa 6bINOHAMbLCS M0/1b308amesieM CaMOCMOosImenbHO HernocpedCmeeHHo Ha Mecme, uniu
omeemcmeeHHOCMb 3a 3MO Hecem ueHmparnbHoe cmepunusayuoHHoe omdeneHue (LJCO).
Jltoboe n3meHeHne ynakoBK1 UNW U3[enusi cpasy NpMBOAUT K U3MEHEHWIO BanyANPOBaHHOIO COCTOSIHWS MPY MOCTaBKe.
f Mpun ncnonb3oBaHMM HECKOMBbKMX AUHAMOMETPUYECKMX TPELLOTOK 3anpeLLaeTcs BbiMOMHATL NePeKPeCTHY0 3aMeHy OTAEeNbHbIX

petanewn. Kaxpas otgenbHas getanb OTHOCUTCS K KOHKPETHOMY UHCTPYMEHTY.
He I'IOJ'Ib3yl7ITer MeTannn4yeCkumMmu WeTkamu nnm Ynctawmmm Fy6KaMVI.

Ctp.21u36



( € MHCTPYKLMA No 3KCcnayaTaumm J0sEr CANTER
AnHamomeTpuyecKkue TPEeLLoTKH Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (coctoaHue Ha: 11.01.2023) |
(nepeBoga;: 11.01.2023)

= [loaroToBKOW AOSMKHbI 3aHNUMATBLCA TOMBKO CMeumnanucTbl C COOTBETCTBYIOLLEN KBanMduKaLumen.

» KayecTBO MCMOMb3yeMomn BoAbl AOMKHO OblTb He HUXe KavyecTBa NMTbLEBON BOAbI. (CM. CBeeHWs Ha OTAEMbHbIX 3Tanax
NOArOTOBKM).

* B 3TOM MHCTPYKLMW NO NOArOTOBKE yKa3aHbl CPeACTBa OYUCTKM U Ae3NHDEKLMM, MCMONb3YoLWMUecs Npyu NOATBEPXKAEHUN
achbdekTnBHOCTU. [pK MCNONb30BaHUM anbTePHATMBHOIO CPEACTBA OYUCTKU U/MnK CpeacTBa Ae3nHAEKLNM OHO AOIMKHO
ObITb yka3aHo B cnincke RKI (MHcTuTyTa um. PobepTa Koxa) mnn VAH (Hemeukoro obliectBa npuknagHoOM rurmeHsl)
1 JOIMKHO ObITb COBMECTUMO C MaTepuanamu. 3HadeHne ph gormxkHo coctaensts ot 4,5 no 10.

*  3aHuMaloLLMnCst NOAroTOBKON CreumanqcT oTBevaeT 3a To, YTOObl peanibHO BbINOSIHEHHAs MOATOTOBKA C UCMOSb3yeMbIM
obopyaoBaHWeM, maTtepuanaMu U NpuBMiIeYEHHbLIM NEPCOHANoOM B MOArOTOBUTENbHON YCTaHOBKE AaBania HyXHble
pe3ynbTaTbl. [Jns 3TOro, Kak npaBumno, HeobXoAuMbl Banuaaums M NOCTOSIHHbIE NPOBEPKW MeToAa W UCMoNb3yemMoro
obopynoBaHus.

Mpw BbIGOPE Ka4YecTBa BoAb! Ans 06paboTKM MHCTPYMEHTOB BCerAa Nyylle oTAaBaTh NPeAnoyYTeHNe NOMHOCTLIO AeMUHePanM3oBaHHON Boae;
3TO NO3BONUT M3GexaTb HAKONMEHWS OTMOXEHUIA COMEN U CUNMKaTOB, NPUBOASLLMX K BOHUKHOBEHUIO KOPPO3WUW, UMM CBECTW HaKonneHve
3TUX BeLLEeCTB K aGCOMOTHOMY MUHUMYMY.

5.1  TpaHcnopTMpOBKa/MOAroTOBKa MecTa UCMNOJSIb30BaHUA

I'IepBble waru no I'IpaBI/IJ'IbHOVI noaroToBke HBOGXOL]VIMO Ha4yMHaTb Cpasy Xe nocrne Ucnosfib3oBaHNA Ha NauueHTe.

I'Iepep, CKnaabiBaHNEM UHCTPYMEHTa ero HeOﬁXO,D,VIMO O4YUCTUTb OT I'py6b|X 3al'pF|3HeHVIVI, OCTaTKOB HanonHuTend, cpeacrtea ,Ele3MHCbeKLI,MVI
1 NpoYnX MeankamMmeHTOB.

. Mo BO3MOXHOCTM BCETAA UCMONb3YITE CYXYIo yTUNM3aLuuio (YBNaxHeHHas 3aKpbiTasi cucTema). B npoTvBHOM cryyae yTunmsaums AorkHa BbINOMHATLCS
COrMacHo NpeanucaHusM, OEeNCTBYIOWMM B MEAULMHCKOM  yuYpexaeHun. [uHamomeTpuyeckas TpewjoTka AOMMKHA  TpPaHCMOpTUPOBAaTLCS
1 yTUIU3NPOBATLCA B 3aKPHITOM KOHTEWHEPE UMW B TEPMETUYHOM 3aLLMUTHOM YEXTTIE.

. Hw B koeM criyyae He fonyckaiiTe BbICbIXaHWsi OCTATKOB NOCNE UCMOSIb30BaHMs!

. [nuTenbHoe BpeMs OXMAaAHWUS [0 NOATOTOBKW, HAaNpUMEP PELLEHWE OCTaBUTb HA HOYb UMW Ha BbIXOAHbIE, HEJONYCTUMO Ans 060MX BULOB yTUIM3aLUU
(< 6 yacos).

5.2 OuucTtka u ae3nHdekyms

[na o4ncTkM nNpedycMOTpeHbl YMCTAWME U Ae3nHduUMpyowWwmne pacTBopbl co 3HadyeHnem pH ot 4,5 o 10 — cneagynte MHCTPYKUMSM
npou3BoanTens AaHHON NpoayKuum (Hanpumep, NPYMeHeHne No Ha3Ha4yeHuo, O3MPOBKa, BpeMsi BO3OENCTBUA U Np.)

Mpun xpaHeHnn aeTanen ¢ Lenbio UX NocrneayoLlei OYUCTK CrneauTe 3a Tem, YTODbl OHWM He CoMnpUKacanuchb 1 He nexanu ogHa Ha Jpyrown,
4YTO NO3BONWUT NPEAOTBPATUTL BO3HNKHOBEHME 3aKPbIThIX 30H M BbINOMHWUTL NPOLIECC OYUCTKM C MaKCUManbHOW 3 ekTMBHOCTBLIO.

5.2.1 MpuHUMNbI

[na ouncTkn 1 Ae3anH@EKLMN No BO3MOXHOCTU CriedyeT UCNoNb3oBaTb MALUMHHBLIA MeToh (YCTPOWCTBO ANS OYUCTKUA U Ae3nHMeKuun).
PyyHon wmeTogd — pgaxe npu WCMNOMb30BaHUM  YNbTPa3BYKOBOW BaHHbl — BCMEACTBME 3HAYUTENbHO MeHbluen 3ddeKTUBHOCTU
1 BOCMPOM3BOAMMOCTMN pe3ynbTaToB cCrieAyeT UCMOoMb30BaTh TOSLKO NPY HEAOCTYNHOCTM MaLUMHHOIO MeToAa.

OnucaHHasi Hwe nod2omoeka u npedesapumersibHasi o6pabomka ebinosHsilomcsi 8 oboux cryyasix

5.2.2 MoaroToBka k o6e33apaxuBaHuio
Cpasy nocne 1ucnonb3oBaHns (MakCMMyM B TEYEHUE 2 YacOB) MHCTPYMEHT HEOBXOAMMO OYMCTUTL OT rPyObIX 3arpsi3HEHUN.

[leped o4yucmkol (He3aBNCMMO OT BbIOpaHHOrO cnocoba O4MCTKM) AMHaMOMETPUYECKYIO peLleTKy Heobxoaumo pa3obpaTe Ha oTAernbHble
petanu. IHCTpyMeHTbI Ans 3Toro He TpebytoTcs. [Ina 3Toro AoCTaTo4MHO MOSIHOCTLIO BbIKPYTUTEL PEFYIMPOBOYHYIO raiiky (cM. puc. 3).
ByabTe BHMMaTenbHbl U He NoTepsAlTe nNnacTMaccoBylo LWanby, Tak kak oHa HeobxoaMma Ansi TOYHOM paboTbl WMHCTPYMEHTA.
(MnacTtmaccoBas warba CHUMaeTCs TOMbKO B Criyvae BUAUMbIX 3arpa3HeHnid. [1pu Heobxodumocmu wanby MOXHO M3Bneyb. [ocne oumcTku
BAaBuTE LWalnby 1 ycTaHOBMTE ee Ha MecTO.)

Xpanosas LapHup Pe3bba MpyxnHa
cobauka
é o

P O ok

XpanoBuk [OnoBka TpeLLOTKM Brynka Lkana LWanba PerynupoBoyHas ranka
CO LKanon
Puc. 3
5.2.3 MpeaBaputenbHas o6paboTka
5.2.3.1 BbinonHeHue/npedsapumernsHasa obpabomka

MpenBapuTenbHasi O4UCTKa BLIMOMHSAETCS B MOOOM Criyyae HesaBWCMMO OT MocredytoLlero Tuna oducTku. lNpombiBanTe usgenus nog
XOroHOM BOAOMPOBOLHOW BOAOW (C KavyecTBOM nuTbeBoW BoAapbl, <40 °C) go Tex mop, Moka He NCYE3HYyT BCe BMOMMbIE 3arpsi3HEHUs.
3aTBepaeBLlMe 3arpsi3HEHUS yaansanTe Msrkon LWweTkoi. [onble npocTpaHcTBa M MPOCBETbl MHTEHCUBHO npombiBanTe (> 30 cekyHAa)
XOroAHO BOAONPOBOAHON BOAOM (Ka4ecTBO NMTbeBOMN BoAbl, < 40 °C) ¢ nomoLLbo paboTatoLLero noa AaBneHWeM BOASIHOTO NcToneTa (Mnu
aHarormyHoro ycTpoucTaa).

5.2.4 MawmrHHbIN Npouecc — TepMuyeckas gesmHdekumns

Ceudemeribcmeo 0 rosHoU rnpu2oGHoCMU UHCMpPYMeHmMoe8 01151 3ghcheKkmueHOU MauwUHHOU o4uCmKU U de3uHgeKkyuu ebidaHo HezagucumoU
akkpedumosaHHoU uccriedosamerbckol nabopamopued, npusHaHHoU eedomcmeom ZLG (LleHmpanbHoe eedomMcmeo 3emerib Mo oxpaHe
300posbsi 8 obriacmu  51IeKapCmeeHHbIX cpedcme U MeduuyuHCKoU MpodyKyuu), C Ucronb3o8aHueM ycmpolcmea Ons  O4YUCMKU
u desuHpekyuu Miele G7835 CD (mepmuueckasi OesuHgpekyusi, Miele & Cie. KG, Glitersloh) ucpedcmea Ona npedsapumersibHol
u nocnedyouweti oyucmku Neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). lNpu amom yyumsigaricsi ornucaHHbIlU Memoo.
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5.2.4.1 Yempotcmeo 9ng oyucmku u 0esuHgekyuu u paboyas cpeda
Mpu BbIGOPE YCTPONCTBA ANSA OYUCTKM U Ae3MHPEKLMN HeobXxoanMo 0bpaTUTb BHUMaHWE Ha crieayloLlee:

. 3(PPEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA ANS OYMCTKM U Ae3nH(EKUMN NpoBepeHa, OHO HaxoauTcs B pabodem cocTosHum (Hanpumep, paspelweHve DGHM
(Hemeukoro obwecTtsa rurveHsl 1 myukpobuonoruu) unu gonyck FDA/peructpauusi nnu mapkuposka CE cornacHo DIN EN ISO 15883);

. Nno BO3MOXHOCTU UCMOSb3yeTCsi NPOBEepeHHasi nporpaMMa Ans TepMuyeckon AesuvHdekumm (3HadeHune Ao> 3000 unu — B Gonee crapbix
ycTponcTBax — He MeHee 5 mMuHyT npu 90 °C/194 °F) (NpyM XMMMYeckoW [e3uHMEKUMM BO3HUKAEeT OMacHOCTb CKOMMEHWUS OCTaTKOB
Ae3nHdULMpYIoLLLEro cpecTBa Ha MHCTPYMEHTax);

. ncnonb3yemas nporpamma noaxoauT Ans UHCTPYMEHTOB U COAEPXUT JOCTATOYHO LIMKIOB NPOMbIBKY;

. [ANsi Oronack1BaHWs UCMob3yeTcsi TONbKO AeMUHepanu3oBaHHas Boaa;

. MCMOMNb3yeMblii 4151 CYLLKM BO3ZYX NPOXOAWUT DUnbTpaLuio (He COAePXMT Macna, NpakTUYecky He COAEPXUT MUKPOOPraHU3MOB M YaCcTuLL);

Ld BbINOJTHAETCA peryndapHoe TeXxHn4eckoe o6cny)|<|/|BaH|/|e N KOHTPOIb yCTpOI7ICTBa Ana OYUCTKN U ,D,e3I/IHCbeKL|I/IVI.
Ob6s3atenbHO cobnoganTe ykazaHusi Mo UCMONb3yeMbIM MaTepuanam, KOHUEeHTpaumn, TemnepaType U BpeMeHn BO3AEeNCTBUS, yKadaHHble
npoussoamuTenem yCTponcTaa Anst O4YUCTKU U Ae3nHeKUMK, a Takke NpeannucaHns no ononacknuBaHmio.
5.2.4.2 MawuHHas oyucmka/de3uHekuyus (— PEKOMEHAYETCA)
lMapamempbl npoz2paMMbi, ucnosib3yeMmble npu noodmeepxodeHuu (npoz2pamma: Des-Var-TD/YycTpoMCTBO ANs  OYMCTKU
n pe3suHdekumnn Miele G7835 CD).

. [letann Heo6x0AMMO NOMECTUTb B JIOTOK NEPEHOCHOrO MotoLLero yctpoiicTea (E450/1).

. 1 MUHyTa npegBapuTEnbHONW OYMUCTKM (XONofgHas BOAOMNPOBOAHAs BOAA C kayecTBOM nuTbeBon Bodbl < 40 °C) — cnvB BoAbl — 3 MUHYTbI
npeaBapuTEnbHOM O4YMCTKM (X0noAHast BOAONPOBOAHAs BoAa C KayeCcTBOM NUTbeBow Boabl < 40 °C) — cnvBs BoAbl.

. 10 MUHYT ouncTkM Npm 55 £5 °C ¢ ncnonbaosaHmeM 0,2 % wenodvHoro unctswero cpeactea (0,2 %-Hoe cpeactso Neodisher® MediClean) — crnvs
BOAbI.

. 1 MUHYTa NPOMBbIBKM AEMUHepanu3oBaHHon Bogon < 40 °C — cnuB BoAbl — 2 MWHYTbl MPOMbIBKU AeMUHepanu3oBaHHou Bogon < 40 °C — cnuBe
BObI.

. ABTOMaTuyeckasn aesvHdekums > 5 MuHyT npu 92 +2 °C gemunHepanvM3oBaHHOW BOAOMN.
AsTomMaTunyeckas cywka npu 90 +2 °C ycTpoicTBa ANS O4YUCTKM U Ae3nHdekunn He meHee 30 MUHYT (£ 60 +5 °C B MOEYHOM OTAENEHUN).
I'Iopﬂdox delicmeuli 8o epemsi (ToemopHoli) MToG20mosKuU
. YroxuTe WHCTPYMEHTbI B YCTPOWCTBO AN OYUCTKM U Ae3uHdekumn. ByabTe BHWMaTenbHbl U crneauTe 3a TeM, 4TOGbl  MHCTPYMEHTHI
He conpuvKacanvceb.
. 3anycTute nporpammy.
. Cpasy nocne okoH4YaHWs NPorpaMmmbl JOCTaHbTE UHCTPYMEHTbI U3 YCTPOWCTBA NS OYUCTKM M Ae3NHMEKLUN N OCHOBATENbHO BbICYLLUUTE UX Nepeq,

YNaKoBKOW.
. MpoBepbTe MHCTPYMEHTBI U CPa3y e ynakynTe UX nocrne U3BnevyeHus.
5.24.3 LononHumesnbHas py4yHas cyuka

Ecnu Bcneacteue octaBluelics Bnaru notpebyeTcsi 4OMOMHUTENbHAsS PyYHas Cyllka, NPOTPUTE MHCTPYMEHT GE3BOPCOBON TKaHbH W/Unuv
npoaywTe NPoCBEThbl CTEPUIMbHBIM CXXaTbiM BO34yXOM, HE COAEpPXKaLLMM macna.

5.2.5 PyuHoun npouecc

Ceudemernibcmeo 0 rosiHol npueodHOCMU UHCMpPYMeHmos 071 3¢hgheKmueHoU pyHHOU oqucmKu U 0e3uHgheKyuu 8bi0aHO He3agucumoul
akkpedumosaHHoU uccriedosamernbckol nabopamopuedl, npusHaHHou (§ 15, n. 5 3akoHa ®OPI 06 usdenusx MeOUUUHCKO20 Ha3Ha4yeHUusi
(MPG)) sedomcmeom ZLG (LUeHmparnbHoe 8edoMcmeo 3emerib Mo oxpaHe 300posbsi 8 obriacmu fiekapcmeeHHbIX cpedcme U MeOUUUHCKOU
npodyKyuu), ¢ Ucrosb308aHUeM yKa3aHHbIX HUXe cpedcme 071 o4ucmKu u 0esuHgbekyuu. [1pu 3mom yyumbigarncs onucaHHbIl Memod.

5.2.5.1 PyyHas o4yucmka
1. YnoxuTte usgenus B ynbTPa3BYKOBYIO BaHHY CO LLEMOYHbIM MOILLMM cpeacTBoM (Hanpumep, 0,5 %-Hoe cpeactBo Neodisher ®
MediClean) v Bbibepute Bpems akcrnosvummn 10 myuHyT. MakcumanbsHas Temnepatypa coctasnsieT 40 °C, He npeBblwaniTe ee. [Mpu
3TOM cobnopanTe ykasaHusi U3roTOBUTENS YUCTSILLErO CpecTBa.
2. Tlocne 3TOro XOpOLIO OYMCTUTE U3LENUSA MArKOM LeTKoW. Monble npocTpaHcTBa M NPOCBETHI, €CMN MMEIKTCS, OCHOBaTENbHO
(> 30 cekyHa) oumcTWTE C MOMOLLbIO paboTatoLLero nof AaBreHneM BoAsiHOrO nMcTorneTa (Mnm aHanorMyHoro yCTponcTea).
3. TlpombiBKa n3genuii nog NPoOTOYHOW BOAONPOBOAHOM BOAOW (BOoAA C MUTLEBLIM KA4E€CTBOM) ANS CMbIBaHWUSI YNCTALLEro CpeacTsa
(> 15 cekyHp).
5252 PyyHas de3uHgekuus
1. Onyctute m3genus B Ae3vHdUUMpyloLlee CPeacTBo, ykazaHHoe B cnucke RKI wnu VAH. MNpu atom cobnioparite ykasaHus
n3rotoBuTens AesnHduumpyowero cpeactea. Cnegute 3a Tem, 4Tobbl Ae3nHdUUMpYOLLee CpeaCcTBO AENCTBUTENBHO Nonaaarno
Ha Bce 4YacTu u3genus (nepegBuHbTE AeTanv B Ae3VHUUMPYIOLWENA BaHHE M Npu HeobGXoAMMOCTM MPOMONTE 3akpbiTble
NOBEPXHOCTM WnpuLem 6e3 kaHonm).
2. TpombIBKa U3genuin (NonHoe onorackuBaHne BHYTPUW, CHapyXu 1 MosbIX NPOCTPaHCTB) B IeMUHepannM3oBaHHom Boae > 60 cekyHA.

5.2.5.3 PyyHas cywka
1. NS py4YHOW CyLUKu NpOTpUTE U3aAenus ogHOpa3oBoi 6e3BopcoBOM TKaHbi. UToObl BoAa He ocTaBanachk B MOSbIX MPOCTPaHCTBaXx,
npoaysaiTe UX CTEPUNbHBIM CXKaTbiM BO34yXOM 6e3 coaepaHus macna.

5.3 KoHTponb

Jlyywmii cnoco6 oBHapyxeHuss U OTGPaKOBKU AedEKTHOTO MHCTPYMEHTA — 3TO TLiaTelbHble MPOBEPKU W (PYHKUMOHAMNbHbIE UCMbITaHUS
[0 ¥ nocne Ucnonb3oBaHus MHCTpyMeHTa. OcobeHHo TwaTensbHO criedyeT NpoBepsTe paboymne yyacTkn (yHKUMOHasbHbIE y3nbl (HanpumMep,
KpenneHue agantepa u akTMBaTop KPYTSLLErO MOMEHTA), a Takke NOABWKHbIE AeTanu.

[aiiTe neTansm ocTbiTb 4O KOMHATHOWM TeMMepaTypbl. BbiGpakoBbiBaThL cnedyeT AeTanu ¢ NoBPeXaeHHbIMU NOBEPXHOCTSAMM, OTCIOEHUSIMU,
3arpasHeHVsIMK, a Takke [AeTany C BblUBETWMMM 3fleMeHTaMu U criefjaMu  Kopposun. [edopMnpoBaHHbIE, W3HOLLEHHbIE, a Takke
noBpexaeHHbIe 1 NNOXo/HenpaBuiibHO paboTatoLLme NHCTPYMEHTbI TOXEe NoAnexaT BblGpakoBke.

WNHCTPYMEHTbI C OCTaBLUMMUCS 3arpsi3HEHUAMMU HEOBXOAMMO OYUCTUTL Y CTEPUM30BATL NOBTOPHO.

5.4 TexHuyeckoe obcnyxuBaHue

Mpu ncnonb3oBaHWUM HECKOMBbKUX AMHAMOMETPUYECKMX TPELLOTOK 3arnpeLlaeTcs BbINOMHATL NEPEKPECTHYIO 3aMeHy OTAENbHbIX
fetanei. Kaxpaas otaenbHas getanb OTHOCUTCS K KOHKPETHOMY UHCTPYMEHTY.

HaHecuTe Ha YYacCTKu, 0603HayYeHHble CUMBOJIOM ¢ (cm. puc. 3) HeGoMbLLIOE KOMUMYECTBO MHCTPYMEHTANBHOIO Macna.

Bydbme sHUMamerbHbl U UCrosnb3ylme mosibKo UHCMpyMeHmarbHoe Macro (napaguHogoe beroe macsio 6e3 uH2ubumopos Koppo3uu unu
npoyux npucadok), Komopoe — C y4emoM MaKkcuMasbHOU UcCnonb3yemol memrepamypbl cmepunusayuu — 0ornyweHo 0rns naposou
cmepunu3ayuu u obrnadaem nodmeepx0eHHoU 6uoo2u4eckol COBMeCMUMOCMbIO; HAHOCUME MUHUMalIbHOE KOTU4ecmeo macra.
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CobepuTe TPeLLOTKY 1 NpoBeEpbTE ee PaboTOCNOCOBHOCTb.

Mocne cbopku 1 nepen cTepunusaumen TpeLloTka A0MKHA HAX0AUTLCS B pa3kaToM COCTOsHUM npu makc. 10 Hewm.

5.5 YnakoBka

Mpu crepunusaumyM W3genuii UCNonb3yinTe TOSbKO MOAXOASLLYI0 CTEPUNU3ALMOHHYID YMakoBKy. [ns noATBEPXAEHUs cTepunusauum
M3roTOBUTENb UCMOMNb3YeT ABOMHYIO CTEPUIM3aLUMOHHYIO YNakoBKy (Takyto, KoTopasi UCnofb3yeTcs B GonbHULAEX); 3TO 3HAYUT, YTO MOXHO
TaKke UCMOoNb30BaTb U NPOCTYO NOAXOASLLYIO CTEPUIN3ALIMOHHYHO NIEHOYHYIO YNaKoBKY.

3KCI1peCC-CTepVIJ1VISaL|VIﬂ, T. €. cTepunusayma HeynakoBaHHOro MHCTpyMeHTa KaTeropuiecku 3anpeu.|e|-|a!

5.6 Crepunusauus

Cesudemernibcmeo 0 MonHouU nMpueodHOCMuU UHCMPYyMeHmo8 Oris1 achghekmueHoU cmepurnusayuu 8bidaHo He3agucuMol akkpedumoegaHHOU
uccriedosamernbckoli nabopamopuel, npudHaHHol eedomcmeom ZLG (LlenmpanbHoe sedomMcmeo 3emesib o oxpaHe 300posbsi 8 obnacmu
niekapcmeeHHbIx cpedcme u MeduyuHcKol npodyKyuu), € UCronb308aHUeM 8aKyyMHo20 asmokiasa EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V.,
Bpeda, HudepnaHdbi) u cmepunu3ayuoHHol ynakosku RB 51-3P u RB52-3P (Steriking-foil). lpu amom y4umsbigancs onucaHHbil Memoo.
Omu npednucaHus Heobxodumo cobndams.

3 sakyymHbIx yuka | 132 °C/ 270 °F | epemsi npebbieaHusi = 4 MuHymbi | cywka e eaxkyyme He meHee 20 muHym 3

5.6.1 Mpouecc crepunusauunn: hpakLMOHHbLIN BaKyyMHbIA MeTOA
BeInonHsiiTe cTepunmaaumio TonbKo C UCMONb30BaHUEM YKa3aHHbIX METOAOB CTepuIM3aLmu.
Opyrue meToabl cTepunusaumm 3anpeLleHbl, anx  3@PEKTUBHOCTb  AOMMKHA CaMOCTOSITESIbHO noATBEPXKAATLCS

nonb3oBaTenem/coTpyaHNKOM, 3aHUMaIOLLIMMCS NOATOTOBKOM MHCTPYMEHTA.

e  ®paKuUMOHHbLIN BaKyyMHbIi meToA 2 (c gocTaTo4YHON CywKoi usagenus’).

. MapoBoii ctepunusatop B cooteTcTBUU ¢ TpeboBaHusimu DIN EN 13060/DIN EN 285 unn ANSI AAMI ST 79 (ans CLUA: gonyck
FDA).

e  Banupaumsa cornacHo DIN EN ISO 17665 (gevctaytowas 1Q/OQ [koMnoHOBKa] 1 OLLeHKa MOLLHOCTY KOHKpeTHoro usaenus [PQ)).

. MakcvumanbHas TemnepaTypa ctepunusdauun 134 °C (273 °F), Bkntoyas 3HayeHne gonycka TemMnepartypbl COrnacHo TpeboBaHusm
DIN EN ISO 17665.

e  Bpewms ctepunusaumu.

XpaHeHue
Mocne cTepunusaumu U3genust AoMmKHbI XPaHUTLCS B CYXON CTEPUNM3ALMOHHOW ynakoBke 6e3 nbinu.

CTo1KoCTb MaTepuana

Mpwu BbIGOPE CPeacTB OUUCTKM U Ae3MHEEKLMN cneanTe 3a TeM, YTOObl OHW He codepKanu crieyoLme KOMMOHEHTbI:
- OopraHuM4eckue, M1UHeparbHbIE Y OKUCTUTENbHbIE KUCMOTbI UMM OYEHb KPENKUe LLENOKMY;
- opraHu4eckue pacTBopuTenu (Hanpvumep, cnpTbl, 3pupbl, KETOHbI, GEH3WHBI);
- okucnuTenu (Hanpumep, nepekMcb Bogopoaa);
- ranoreHsb! (xnop, rod, 6pom);
- apomaTtuyeckue/ranoreHo3amelleHHbIe YreBoaopoab.
Kucnble ononackveaTenu unu HemTpanu3aTopbl UCNOMNb30BaTh Herb3s!
3anpelyaeTcs nogBeprate MHCTPYMEHT BO34eNCTBUIO TemnepaTypsbl Beiwe 138 °C (280 °F).

Cpok cnyx6bl usgenus

Cpok cnyx6bl 3aBepLUaeTCcsl Nocre TOro, Kak HaCTPOEHHbIN KpyTALLMIA MOMEHT byaeT gocturHyT 5000 pas. Yactas noBTopHas obpaboTka —
npyn 6epexHoM obpaLleHUn C MHCTPYMEHTOM, OTCYTCTBUM MOBPEXAEHW U NOMHON paboTocnoCcoBHOCTM MHCTPYMEHTa — BMUSIET Ha CPOK
cnyX06bl MHCTPYMeHTa He3HaunTenbHo. OKoHYaHMe cpoka crnyxObl 06bIMHO onpefensieTcs CTeneHbl M3HOCA W HanMunMem MOBPEXAEHWI
BCMEACTBME MCMOMb30BaHUS W NpY 3TOM 3aBUCUT OT MHOXeCTBa (PaKTOpoB — BMA, OMTENBbHOCTL M YacToTa UCMONb30BaHWA, a Takke
obpallieHne, XxpaHeHne 1 TPaHCMOPTMPOBKA MHCTPYMEHTA.

3anpeLuaeTcs Ucnonb3oBaTh NOBPEXAEHHbIE, TyMble UMW 3arpsi3HEHHbIE UHCTPYMEHTBI.

Mpn HecobniogeHun 3Toro TpebOBaHWSA HMKaKkMe MpeTeH3un He MPUHUMMAaTCS. AHanorM4yHoe kacaeTcs MOBPEeXAEeHW BcreacTsue
HernpaBuWIbHOW NOBTOPHOM 06paboTkM MNM HenpaBUNbHOTO ObpaLleHusi, HanpuMep HeAoNyCTUMO BbICOKME MeXaHW4eckne BO3AENUCTBUS
Ha MHCTPYMEHT, NafeHue, 6onblune neperpysku u np.

PeMoHT/TeXHMUYeckoe 06cnyXuBaHme

ToYHOCTb 3aBOACKON HACTPONKM B COCTOSIHUM MOCTaBKWN HaxoauTcs B AvanasoHe +10 % OT HacTpanmBaeMoro 3Ha4yeHus KpyTALLEro MOMeHTa.
Komnanusa Josef Ganter GmbH paga npeanoxuts Bam yCrnyrm no pEMOHTY ¥ CEPBUCHOMY OOCIY>XMBaHWIO AMHAMOMETPUYECKNX TPELLOTOK.

MbI pekomeHayemM NPOBOAUTL EXEroAHY NPOBEPKY ANHAMOMETPUYECKOW peLleTKy, MpuBnekas Ans 3Toro cneuyanmcToB NPpov3BOANTENS.
[apaHTUs Ha MHCTPYMEHTLI, OTPEMOHTUPOBAHHBLIE OPraHN3aLUAMN UNK cneumanucTaMmu, He MMEIOLLMI COOTBETCTBYIOLLIErO paspeLleHnst
oT pupmbl Josef Ganter GmbH, TepsieT csoto cuny.

Mepen oTnpaBKOM WMHCTPYMEHT HEOOXOAMMO OYUCTUTL U CTEPUNN30BATb B COOTBETCTBUM C TpeBOBaHUSIMM HACTOSILLEN WHCTPYKLUMUM
(Hanpumep, ¢ MHAMKATOPOM 3aLUWThl OT BCKPLITUS Ha 3anevyaTaHHON CTEPUNM3aLMOHHO NneHke). B npoTuBHOM cnydae usgenve He bynet
npuHaTo cneumanuctamu Josef Ganter GmbH 1 6yfeTt Bo3BpalleHO OTNPaBUTENto, 3a YTO OH NMOHECET OTAENbHbIE PACXOAb!.

! He mMeHee 3 BakyyMHbIX 9TarnoB

2 Wcnonb3oBaHue MeHee a(EKTUBHOMO rPaBUTALIMOHHOMO METOAA Pa3peLlaeTcs TOMbKO MPU HeAOCTYMHOCTU (PaKLMOHHOMO BaKyyMHOrO METOAA, MPU 3TOM CTEpUIM3auns 3aHMMaeT
3HauMTeNbHO Gonbluee Bpems; B TaKOM Cydae nonb3oBaTesflb NOA NUYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb [OSKEeH ONpeaeniTb U NPOBEeCTU BanuaLMio BPEMEHW CTepunusauuu B 3aBUCMMOCTU
OT 0COBEHHOCTN HCTPYMEHTOB, NpMBGOPOB, METoAA 1 NapameTpoB.

® PearbHoe BpeMsi CyLKM W3AENWs HanpsiMylo 3aBUCKT OT NapaMeTpoB, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPbIE HECET WCKIIOUNTENBHO MOMb3oBaTesb (KOH(UIypaums v NnoTHOCTb 3arpyaku,
COCTOsIHME CTEPUNU3aLMN U Np.); NO3TOMY [JaHHbIe NapameTpbl JOIDKHbLI ONpeaensaTLea nonb3osaTtenem. Bo Bcex cnyyasx BpeMs CyLIKW He JOIDKHO COCTaBNATL MeHee 20 MUHYT.
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Ytunusauusa

Ecnu MHCTpYMeHTbI GorbLUe He NOANEXaT PEMOHTY UMM He MOTYT BbiTb MOATOTOBMEHBI, UX HEOGXOAMMO YTUNU3NPOBATL B COOTBETCTBUM
¢ TpeboBaHMAMMN KOHKPETHOrO MeANLIMHCKOTO yupexaeHus. Mpu aTom obs3aTtensHo cobniofaiiTe permoHanbHble NpeanucaHus.

0653aHHOCTb cooblaTb 06 MHUMAEHTaxX

060 BCex Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, BO3HUKLLIMX B CBSI3U C U3AenveM, cregyeT coobliate NPOU3BOANUTENIO U YNONHOMOYEHHOMY OpraHy
CTpaHbl-y4acTHULbI, B KOTOPOI pacnonaraeTcsi Nonb30BaTenb U (UNK) NPOXVUBAET NaUUEHT.

HOononHutensbHas nHdopmaums

[ononHuTenbHble NpeanncaHns U ykazaHus No NoAroToBke MeaNLMHCKUX U3LENnii MOXHO HaWTu no ccbinkam www.rki.de nnm www.a-k-i.org

CBep.eva 06 ncnonb3yeMbiXx CUMBONax U 0 NpoussBoauTene

Ucnonb3yemMblie CUMBONbI

Cumson OnucaHve/cumson ans ...

.. MNpounssogutens

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24

.. APTUKYNbHBI HOMEp

5 B K

.. 3aBoackol Homep — napTus 78083 Dauchingen
CobniogaiiTe ykazaHus B MHCTPYKLMN Germany
T3] & +49 (07720) 60995-0

o aKcnnyaTaumm
.. 3Hak CE (cooTBeTCcTBME CTaHAapTam

ce kauecTsa u 6esonacHocTi EBponeiickoro % info@josefganter.de
Cotosa) ® www.josefganter.de
... AIBNAETCS U3en1eM MeaMLMHCKOTO
HasHaueHus

B>

.. HectepunbHbIn

A ... BHumaHnwne

.. YnonHomouyeHHoe nuuo B LLBenuapum

i
=

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Dakujeme, Ze ste sa rozhodli pre nakup jedného z nasich dentalnych vyrobkov.
[:E:I Pred kazdym pouzitim si pozorne precitajte tento navod na obsluhu a uchovajte ho lahko pristupny pre
pouzivatela aj prislusny odborny personal.

Starostlivo si precitajte vystrazné upozornenia ozna¢ené tymto symbolom. Neodborné pouzivanie vyrobkov méze

sposobit’ vazne poranenia pacienta, pouzivatel'a alebo tretich stran.

A Aby ste zabezpecili bezchybny pouzivatel'sky stav a funk&nost na planovany ucel pouzitia, musia sa bezpodmienecne
dodrzat Specifikacie nasledovnych pokynov. Zohl'adnite, Ze neodborné zaobchadzanie s nastrojmi negativne ovplyvnuje ich
zivotnost a bezpecnost.

‘g Zdravotnicke pomocky sa dodavaju v nesterilizovanom stave a pred prvym aj kazdym naslednym|

pouzitim ich musi pouzivatel odborne pripravit’ v stlade s nasledovnymi pokynmi.

Stav pri dodavke/skladovanie novych, nikdy nepouzitych vyrobkov

Skladovanie sa spravidla uskuto€fiuje v suchom prostredi chranenom pred vonkajSimi vplyvmi v désledku prachu alebo chemickych vyparov
¢i komponentov.

Stav pri dodavke je v uvolnenej polohe pri cca 10 Ncm. Tento sa tiez musi zachovat’ ako vSeobecna skladovacia podmienka na optimalne
vyuzivanie funkénosti a s tym spojenej zivotnosti.

Udaje o vyrobku
Tento navod na obsluhu je platny pre nasledovné uvedené vyrobky.

Popis vyrobku/skupina vyrobkov:
Momentové kliuce

Katalogové a objednavacie €isla
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W110001F

f Kazdy jeden komponent patri iba k dodavanému nastroju. Vymena komponentov (aj v pripade identickych nastrojov) nie je
povolena a na pouzitie momentovej funkcie vyzaduje opakovanu kontrolu vyrobcom.

Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka a je ur€eny iba na pouzitie vySkolenymi odbornikmi v oblasti zubarstva.

Na opatovnu pripravu musia byt prislusni pracovnici dostato¢ne kvalifikovani v otazke zakonnych ustanoveni, vzdelavacich aj hygienickych
Specifikacii.

Vyber vhodného postupu a zamestnancov v kombinacii s vyrobkom je v kompetencii pouzivatela.

21 Planovany ucel pouzitia

Tieto momentové kluce slizia na doGasné pouzitie pri naskrutkovani a odskrutkovani skrutiek a na upevfiovanie implantatov, ako aj na
uvolfiovanie ich spojeni v definovanych rozsahoch kratiacehno momentu na zubarske pouzitie v odbornych oblastiach implantologie,
osteosyntézy, chirurgie a protetiky. Funkciu kritiaceho momentu mozno tiez ,zablokovat®. V zablokovanej polohe mozno prenasat vyssie
kratiace momenty na upevnovanie aj uvolfiovanie.

Pre nastroje v rozsahu do 80 Ncm — Pouzitie pri zatazeni viac ako 100 Ncm moze nastroj poskodit.
Nastroje v rozsahu do 100 Ncm — Pouzitie pri zatazeni viac ako 120 Ncm moze nastroj poskodit.

2.2 Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti, ktori podstupuju lie€bu zubnymi implantatmi.

23 Kontraindikacia

Specialne kontraindikacie sa ukazuju vyluéne v kombindcii s operaénym procesom. Pritom je pouzivatel zodpovedny za vyber vhodnych
metdd a nastaveni v sulade s individualnymi anatomickymi danostami svojich pacientov. Pri neznaSanlivosti alebo alergii na beznu chirurgicku
nehrdzavejicu ocel sa momentovy klG¢ nesmie pouzivat.

2.4 Kombinacia s nastrojmi alebo inymi vyrobkami

Pre tieto momentové kli€e su dimenzované adaptéry na pouzitie najrdznejSich nastrojov. Spravidla su vhodné adaptéry spol. Josef Ganter
GmbH. Pri vybere treba dbat na vhodnu velkost planovanej pripojky nastroja u pouzivatela.

Z dbvodu rozmanitosti moznych kombinacii (aj pri koncovych nastrojoch inych vyrobcov) mate na adrese www.josefganter.de v oblasti na
stiahnutie v ramci aktualnych katalégov kedykolvek k dispozicii podrobné technické udaje.

Pri pouzivani adaptérov inych vyrobcov sa musia skontrolovat ich Specifikacie tykajice sa kompatibility s tymto navodom na
obsluhu minimalne s ohladom na pozadované pouzivané pripojné velkosti, planovanu pracovnu silu a opatovnu pripravu. Za
Skody vyplyvajuce z kombinacie s vyrobkami cudzich vyrobcov nepreberame ziadnu zaruku okrem pripadu, ak ide o vyrobcov,
ktori su vyslovne uvedeni v nasich katalégoch spominanych v tomto odseku.

Pouzitie/manipulacia

Bezprostredne pred pouzitim sa vyrobok musi skontrolovat na pripadné priznaky opotrebenia, obmedzenia funkcii, resp. ich
stratu alebo vyskytnutu koréziu. Okrem toho musi byt nastroj odborne namontovany.
Poskodené vyrobky alebo také, ktoré mali vopred uvedené nedostatky, sa musia okamzite vyradit a nesmu sa uz v danom stave
viac pouzivat!
Vyrobky, ktoré vykazuju poSkodeny sterilny obal (po opatovnej priprave pouzivatelom), sa nesmu pouzivat a musia sa eSte raz podrobit’
opatovnej priprave podla tohto pokynu.
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3.1 Mozné predvolené nastavenia
Protetické nastavenie — funkcia kratiaceho momentu: Pozadovany rozsah krutiaceho momentu mozno cez pruzinu plynulo nastavit pomocou
nastavovacej matice. Nastavenie je viditelné na stupnici rarky so stupnicou.

Chirurgické nastavenie — zablokovana funkcia: Nastavovaciu maticu otocte az po znac¢ku ©@ (nekonecno). Neotacajte prili§ napevno.

X
& (pozri obrdzok 1) Dve skrutky i na nastavovacej matici neuvolnujte, spdsobuje to stratu nastaveni predvolenych z vyroby.

@AEXD D ==

Obrédzok 1

3.2 Vymena nastroja (adaptéra)
Ty& v smere Sipky (—=—) z oboch stran uchopte palcom a ukazovakom, potiahnite dozadu a odoberte, resp. nasadte nastroj (adaptér).
(pozri obrazok 1)

3.3 Spravna manipulacia so spust'ou kratiaceho momentu

e Tlakovy bod na presné spustenie krutiaceho momentu sa nachadza vylu¢ne na rukovati nastavovacej matice (pozri Sipku na obrazku 2).
e Spustajte iba stlacenim jediného prsta.

¢ Na spustenie sa rukovati nedotykajte palcom a ukazovakom.

e Pri dosiahnuti nastaveného kratiaceho momentu sa rdrka so stupnicou zahne na osi hlavy kli¢a. Spustenie mozno pocut aj citit.

A Po spusteni krutiaceho momentu uz spust dalej nestlacajte. KIu¢ alebo zubarske komponenty by sa mohli poskodit.

Pri pusteni rukovati sa kl'u¢ vrati spat do vychodiskovej polohy.

Obrazok 2

Material

Vyrobok sa sklada z nasledne uvedenych materialov:
Nehrdzavejuca ocel
PEEK

(Opétovna) priprava

Momentové kluce dodava spol. Josef Ganter GmbH vo vopred definovanom stave Cistoty. Tie st tak optimalne dimenzované aj na dalSiu tu
popisant manipulaciu u koncového pouZzivatela. Nato potrebné pracovné metédy boli overené vyrobcom. Na poskytnutie informacii
pouzivatelovi o funkénom postupe jednotlivych prislusnych Cistiacich krokov bola v akreditovanom laboratériu vykonana kontrola efektivity
opétovnej pripravy pre vzdy jeden stanoveny postup. Overenie pouzivanych postupov Cistenia a sterilizacie podlieha priamo na mieste
samotnému pouzivatelovi alebo prislusni zodpovednost nesie organ centralneho oddelenia zasobovania sterilnym tovarom (ZSVA).

Kazda zmena obalu alebo vyrobku tiez su¢asne predstavuje zmenu schvaleného dodacieho stavu.

Pri pouziti viacerych momentovych kl'd€ov vzajomne nezamienajte jednotlivé diely. Kazdy jeden diel patri k prisluSnému nastroju.
Nepouzivajte Ziadne kovové kefy ani Cistiace Spongie.

= Pripravu nechajte vykonat iba prislusne vyskolenym osobam.
= Pouzivana voda musi mat minimalne kvalitu pitnej vody (pozri idaje uvedené v jednotlivych krokoch opatovnej pripravy).
A =V tomto pokyne opatovnej pripravy su uvedené Cistiace a dezinfek&né prostriedky pouzivané pri atestacii u€innosti. Pri

pouziti alternativneho Cistiaceho a/alebo dezinfekéného prostriedku musi byt tento uvedeny v zozname institdcii RKI
alebo VAH a materialovo znasanlivy. Hodnota pH sa musi nachadzat v rozsahu 4,5 az 10.

= Pracovnik opatovnej pripravy je zodpovedny za to, aby opatovna priprava vykonana pouzitou vybavou, materialmi a
personalom v zariadeni opatovnej pripravy dosiahla pozadované vysledky. Nato sa spravidla vyzaduje overenie a rutinné
monitorovanie postupu a pouzivaného vybavenia.

Pri vybere kvality vody na oSetrovanie nastrojov sa vzdy uprednostfiuje Uplne odsolena voda, aby sa usadeniny soli a silikatov spdsobené
koréziou nehromadili a aby sa im zabranilo, resp. aby ich bolo mozné znizit na absolutne minimum.

51 Preprava/miesto pouzivania — opatovna priprava
Prvé kroky spravnej opatovnej pripravy zacinaju ihned po pouziti nastroja u pacienta.
Pred odlozenim nastrojov sa z nich musia odstranit hrubé necistoty, zvySky napr. plniaceho materialu, dezinfekéného prostriedku a inych
lieCiv.
. Kedykolvek a kdekolvek je to mozné, mala by sa uprednostnit' likvidacia v suchom stave (vlhéeny uzatvoreny systém). Likvidacia sa inak uskutoénuje
typickym nemocni¢nym postupom. Momentovy kIG¢ sa musi prepravovat a likvidovat v uzavretej nadobe alebo utesnenom ochrannom puzdre.
. Vo vS8eobecnosti by sa malo predist zaschnutiu akychkolvek zvy$kov pouzivanial
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. V pripade oboch typov likvidacie sa musi zabranit dihym ¢asom do vykonania opatovnej pripravy, napr. cez noc alebo poc¢as vikendu (<6 hodin).

5.2 Cistenie a dezinfekcia

Na Cistenie su urcené Cistiace a dezinfekéné roztoky s hodnotou pH 4,5 az 10 — dodrziavajte pokyny vyrobcu tychto vyrobkov (napr. pouzitie
v sulade s u€elom, davkovanie, ¢as pésobenia atd.)

Vo vSeobecnosti treba pri skladovani dielov na Ucely Cistenia dbat na to, aby sa tieto nedotykali alebo nelezali cez seba, aby sa zabranilo
kontaminacii pri oplachovani a aby sa vykonalo €¢o mozno najucinnejsie Cistenie.

5.2.1 Zaklady

Na Cistenie a dezinfekciu by sa mal podfa moznosti prednostne pouzivat strojovy postup (RDG (Cistiaci a dezinfekeny pristroj)). Manualny
postup — aj pri pouzivani ultrazvukovej CisticCky — by sa mal z dévodu vyrazne nizSej UCinnosti a reprodukovatelnosti pouzivat iba pri
nedostupnosti strojového postupu.

Nizsie popisana opédtovna priprava a pripravné oSetrenie sa musia vykonat' v oboch pripadoch

5.2.2 Priprava na dekontaminaciu

Priamo po pouziti (maximalne do 2 hod.) sa musia z nastrojov odstranit’ hrubé nedistoty.

Momentovy ki€ sa musi pred Eistenim (nezavisle od zvoleného typu Cistenia) rozobrat' na jednotlivé diely. Je to mozné aj bez naradia. Nato
sa iba kompletne vyskrutkuje nastavovacia matica. (pozri obrdazok 3)

Dbaijte pritom na to, aby ste nestratili plastovu podlozku, inak by to negativne ovplyvnilo presnost nastroja. (Plastova podlozka sa musi
odstranit iba v pripade viditelnych znecisteni. Podlozku mozno v pripade potreby vytiahnut. Po jej vyCisteni ju opat zasurite.)

Zapadka Klb Zavit Pruzina

¢ 0 é

\@f/ --l"%)@ﬂ IIT =
.

Koliesko Hlava kluca Rurka so Stupnica Podlozka Nastavovacia matica
kluca stupnicou

Obrazok 3

5.2.3 Pripravné osetrenie

5.2.3.1 Priebeh/ pripravné oSetrenie

Pripravné Cistenie sa musi vzdy vykonat' nezavisle od nasledujiceho typu Cistenia. Vyrobky preplachujte pod studenou vodou z mestského
vodovodu (kvalita pitnej vody, <40 °C) tak dlho, az kym sa neodstrania vSetky viditelné znecistenia. Usadené znecistenia sa musia odstranit
makkou kefkou. Duté &i rurkové priestory sa musia intenzivne vyplachnut vodnou tlakovou pistolou (alebo podobnym nastrojom) (>30 sekund)
so studenou vodou z mestského vodovodu (kvalita pitnej vody, <40 °C).

5.24 Strojovy postup — tepelna dezinfekcia

Atestacia zakladnej vhodnosti nastrojov na (cinné strojové Cistenie a dezinfekciu bola ziskana nezavislym akreditovanym a instititom ZLG
osvedcenym skusobnym laboratériom pouZitim pristroja RDG Miele G7835 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. KG, Glitersloh) a prostriedku
na predpripravu a predcistenie neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom bol zohlfadneny popisany postup.

5.2.4.1 RDG (Cistiaci a dezinfekEny pristroj) a média
Pri vybere pristroja RDG sa musi dbat na to,
. aby v zasade disponoval otestovanou ucinnostou (napr. schvalenim/Clearance/registraciou tradu DGHM alebo FDA, resp. ozna¢enim CE v sulade s
DIN EN ISO 15883),
. aby podla mozZnosti pouzival osvedéeny program na tepelnu dezinfekciu (hodnota Ao > 3000 alebo — pri starSich pristrojoch — min. 5 minut pri 90 °C/
194 °F) (pri chemickej dezinfekcii hrozi nebezpecenstvo zostatku zvyskov dezinfekéného prostriedku na nastrojoch),
. aby bol pouzivany program vhodny pre nastroje a obsahoval dostatocny pocet oplachovacich cyklov,
. aby sa na oplachovanie pouzivala iba Uplne odsolena voda,
. aby bol vzduch pouzivany na susenie filtrovany (bez olejov, choroboplodnych zarodkov a s nizkym obsahom ¢astic),
. a aby bola na pristroji RDG pravidelne vykonavana udrzba a bol pravidelne kontrolovany.

Bezpodmienecne sa musia dodrziavat materialové aplikacie, koncentracie, teploty a ¢asy pdsobenia, ako aj Specifikacie k oplachovaniu
uvadzané vyrobcom Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku.

5.24.2 Strojové gistenie/dezinfekcia (— ODPORUCANE)
Pri atestdcii pouZivané programové parametre (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Diely sa musia umiestnit do mobilnej vstrekovacej jednotky (E450/1) na podnose
. 1 minudta predcistovanie (studena voda z mestského vodovodu pitnej kvality <40 °C) — vypustenie vody — 3 minuty predgistovanie (studena voda
z mestského vodovodu pitnej kvality <40 °C) — vypustenie vody
. 10 minut Gistenie pri 55 +5 °C s 0,2 % alkalickym &istiacim prostriedkom (0.2% Neodisher® MediClean) — vypustenie vody
. 1 minuta oplachovanie Uplne odsolenou vodou <40 °C — vypustenie vody — 2 minuty oplachovanie Uplne odsolenou vodou <40 °C — vypustenie
vody
. Automaticka dezinfekcia >5 minut pri 92 +2 °C Uplne odsolenou vodou.
. Automatické susenie 90 +2 °C pristrojom RDG minimalne 30 minut (2 60 +5 °C v oplachovacom priestore).
Postup pocas (opétovnej) pripravy:
. Nastroje vlozte do pristroja RDG. Pritom dbajte na to, aby sa nastroje vzajomne nedotykali.
. Spustite program.
. Nastroje z pristroja RDG odoberte ihned po skonceni programu a pred ich zabalenim sa postarajte o ich dostato¢ne suchy stav.
. Nastroje skontrolujte a zabalte podla moznosti ihned po ich odobrati z pristroja.

5.2.4.3 Manuélne dodatoéné susenie
Ak by bolo z dévodu zvySnej vihkosti potrebné nasledovné manuéine suSenie, musi sa vykonat nechlpiacou handri¢kou a/alebo prefuknutim
rurkovych otvorov sterilnym, bezolejovym stlaéenym vzduchom.
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5.2.5 Manualny postup
Atestacia zakladnej vhodnosti nastrojov na tc¢inné manudlne Cistenie a dezinfekciu bola ziskana nezavislym akreditovanym a instititom ZLG
osvedcenym (§15 (5) MPG) skiSobnym laboratériom za pouZitia nasledovne uvedenych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov. Pritom bol
zohladneny popisany postup.
5.2.5.1 Manualne Cistenie
1. Vyrobky vlozte do ultrazvukovej Cisti€ky s alkalickym cisti€om (napr. 0.5 % pripravku Neodisher ® MediClean) a nechajte pdsobit’
10 minut. Neprekracujte max. teplotu 40 °C. Pritom sa musi postupovat podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
2. Vyrobky dodato¢ne kompletne ocistite makkou kefkou. Duté priestory a rdrkové otvory, ak su k dispozicii, intenzivne preplachnite
vodnou tlakovou pistolou (alebo podobnym nastrojom) (>30 sekind).
3. Pristroje oplachnite pod prudom tecucej vody z mestského vodovodu (pitna kvalita), aby ste odstranili Cistiaci prostriedok (>15
sekand).
52.5.2 Manuélna dezinfekcia
1. Vyrobky ponorte do dezinfekéného prostriedku, ktoré je uvedeny v zozname institucii RKI alebo VAH. Pritom sa musia dodrziavat’
pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku. Musi sa zaistit, aby dezinfekény prostriedok zasiahol naozaj vSetky ¢asti vyrobku (dielmi
v dezinfek€énej nadobe pohybujte a prip. skryté povrchy preplachnite dezinfekénym prostriedkom pomocou striekacky — bez kanyly).
2. Oplachnutie vyrobkov (kompletné preplachnutie zvnutra, zvonka aj preplachnutie dutych priestorov) v plne odsolenej vode po dobu
>60 sekund.
5.2.5.3 Manuélne susenie
1. Vyrobky manualne vysuste nechlpiacou jednorazovou handri¢kou. Na predchadzanie zostatkom vody v dutych priestoroch sa tato
musi vyfuknut sterilnym bezolejovym stlatenym vzduchom.

5.3 Kontrola

Starostlivé kontroly a funk&né testy vykonané pred a po pouZiti su najlepSim spésobom rozpoznania a vyradenia dalej nefunkénych nastrojov.
Zvlast starostlivo sa musia kontrolovat pracovné a funkéné oblasti (napr. upnutie adaptéra a spust krutiaceho momentu), ako aj pohyblivé
diely.

Diely nechajte vychladnut na izbovu teplotu. Vyradit sa musia diely s poskodenymi povrchmi, odlipenymi ¢astami, znecisteniami, ako aj
sfarbenim ¢i kordéziou. Vyradte nastroje, ktoré si deformované, opotrebené z hladiska svojej funkcie alebo inak poskodené.

ESte stale znelistené nastroje sa musia opakovane vycistit' a sterilizovat.

5.4 Udrzba
Pri pouziti viacerych momentovych klu€ov vzajomne nezamienajte jednotlivé diely. Kazdy jeden diel patri k prislusSnému
/ . \  nastroju.

6 — oznacené oblasti (pozri obrazok 3) lahko natrite o$etrujicim olejom na nastroje.

Pritom by sa malo dbat’ na to, aby sa pouZzivali iba oleje na nastroje (parafinovy biely olej bez inhibitorov korézie alebo inych prisad), ktoré su
pri zohladneni maximalnej pouZitej sterilizacnej teploty povolené na parnu sterilizaciu, ktoré maju overent biokompatibilitu a ktoré by sa mali
pouzivat'v ¢o najmenSich mnoZstvach.

Kra¢ zmontujte a vykonaijte funkény test.

Momentovy ki€ sa musi po zmontovani aj pred sterilizaciou nachadzat v uvolnenom stave pri max. 10 Ncm.

5.5 Obal
Sterilizacia vyrobkov sa musi uskuto¢fiovat vo vhodnych sterilizaCnych obaloch. Atestacia vyrobcu sa uskuto€nila za pouzitia dvojitého
sterilizatného obalu (bezny pre nemocnice), tzn. Ze mozno pouzivat aj jednoduché vhodné sterilizacné féliové obaly.

Proces rychlej sterilizacie, resp. sterilizacia nezabalenych nastrojov, je vo vSeobecnosti zakazana!

5.6 Sterilizacia
Atestacia zakladnej vhodnosti nastrojov na efektivnu sterilizaciu bola ziskana nezavislym akreditovanym a instititom ZLG osved¢enym
skusobnym laboratériom za pouzitia pristroja Vor- und Nach-Vakuum Autoklav EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) a sterilizacnych
obalov RB 51-3P a RB52-3P (Steriking-foil). Pritom bol zohladneny popisany postup. Musia sa dodrzat tieto Specifikacie.
3 vakuové cykly | 132 °C /270 °F | =2 4 mindty ¢asové oneskorenie | sudenie vo vakuu minimalne 20 minat®
5.6.1 Sterilizacny postup — proces frakcionovaného vakua
Na sterilizaciu sa smu pouzivat' iba uvedené sterilizacné postupy.
Iné sterilizaéné postupy nie su povolené a ich G€innost musi pouzivatel/osoba vykonavajuca pripravu dokazat sama.
e  Proces frakcionovaného vakua':? (s dostatoénym susenim vyrobku?)
e  Parny sterilizator v sulade s DIN EN 13060/ DIN EN 285, resp. ANSI AAMI ST 79 (pre USA: schvalenie FDA-Clearance)
e  Overené v sulade s DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/OQ (komisiovanie) a produktovo-Specifické posudenie vykonu (PQ))
e Maximalna sterilizacna teplota 134 °C (273 °F) vratane tolerancie v sulade s DIN EN ISO 17665
. Sterilizacny Cas

Skladovanie

Po sterilizacii sa musia vyrobky skladovat' v sterilizacnom obale na nepraSnom a suchom mieste.

Trvanlivost’ materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby neobsahovali nasledovné zlozky:
- organické, mineralne a oxidacné kyseliny alebo silnejSie luhy
- organické rozpustadla (napr. alkoholy, éter, ketony, benziny)
- oxidacné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

* Miniméalne 3 vakuové kroky

2 Pouzitie menej Giginného gravitadného postupu je povolené iba v pripade nedostupnosti postupu frakcionovaného vakua a vyZaduie si vyrazne dihsie sterilizatné &asy, ktoré musi pouzivatel
z hfadiska nastrojov, pristrojov, postupov a parametrov stanovit a overit' na vlastni zodpovednost.

3 Skutoéne potrebny ¢as su$enia vyrobku priamo zavisi od parametrov, ktoré spogivaju vyluéne v osobnej zodpovednosti pouzivatela (konfigurécia, hustota naloZenia ¢i stav sterilizacie...),
a preto ich musi pouzivatel stanovit sam. Spravidla by ¢asy suSenia nemali byt kratSie ako 20 minut.
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- halogény (chlor, jéd, brom)

- aromatické/halogenované uhlovodiky
Nesmu sa pouzivat kyslé oplachovacie prostriedky alebo neutraliza¢né ¢inidla!
Ziadne nastroje sa nesmu vystavovat teplotam vy$$im ako 138 °C (280 °F).

Zivotnost’ vyrobku

Zivotnost' konéi dosiahnutim nastaveného kritiaceho momentu 5000. Casta opétovna priprava ma na tieto nastroje iba maly vplyv, za
predpokladu, Ze bude dodrzana prislusna starostlivost a nastroje su plne funkéné. Skoncenie zivotnosti vyrobku zvy€ajne uréuje opotrebenie
¢i poskodenie pouzivanim, pricom zavisi od mnohych faktorov — vratane typu, trvania a frekvencie pouzivania, ako aj manipulacie, skladovania
a prepravy nastrojov.

PosSkodené, tupé alebo znedistené nastroje sa nesmu pouzivat.

Pri nedodrzani je akakolvek zaruka vylu¢ena. To isté plati pre poSkodenia v désledku neodbornej opatovnej pripravy alebo manipulacie, ako
je napr. nadmerny mechanicky vplyv, pad, pretazenie atd.

Opravy/udrzba

Vyrobné nastavenie predstavuje v stave pri dodavke presnost v rozsahu + 10 % nastavitelnej hodnoty krutiaceho momentu.
Spol. Josef Ganter GmbH ponuka pre momentové kluce opravny a kontrolny servis.

Odporu¢ame kazdoro¢nu kontrolu momentovych kfd€ov vyrobcom.
Pre nastroje opravené firmami alebo osobami, ktoré na tento Ucel neboli vyslovne autorizované spol. Josef Ganter GmbH, odpada akakolvek
zaruka.

Nastroj sa musi pred odoslanim viditelne ocistit' a vysterilizovat v sulade s tymto pokynom (napr. farebnym identifikatorom na zapecatenej
sterilizovanej folii). Inak bude vyrobok bez dalSieho spracovania spol. Josef Ganter GmbH spéatne zaslany odosielatelovi na jeho vlastné
naklady.

Likvidacia

Ak by sa uz nastroje nedali opravit alebo opatovne pripravit, mali by sa zlikvidovat spdsobom likvidacie typickym pre lekarske ambulancie
alebo kliniky. Pritom sa musia dodrziavat regionalne predpisy.

Ohlasovacia povinnost’

VSetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti s vyrobkom, sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Dodatoéné informacie

Dalsie platné predpisy k opatovnej priprave zdravotnickych pomécok najdete na adrese www.rki.de alebo www.a-k-i.org

Udaje k pouzitym symbolom a vyrobcovi

Pouzité symboly

Symbol Popis/symbol predstavuje...
...vyrobcu
L Josef Ganter Feinmechanik GmbH
++:C. vyrobku Niedereschacher Str. 24
...vyrobné &islo — $arzu 78083 Dauchingen
Germany
[1i] ...nutnost dodrziavat navod na obsluhu & +49 (07720) 60995-0
.. EU zhodu S
Ce€ =S info@josefganter.de
...zdravotnicku pomdcku @ Wwwjosefqanter_de

...nesterilny vyrobok

...upozornenie

beﬂ
H

.. Svajgiarsky splnomocnenec

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Hblstein
SWITZERLAND
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Zahvaljujemo se vam za nakup enega od nasih dentalnih izdelkov.

Pred vsako uporabo skrbno preberite ta navodila za uporabo in jih shranite lahko dostopno za
uporabnika in ustrezno strokovno osebje.

Skrbno preberite opozorila, oznacena s tem simbolom. Nepravilna uporaba izdelkov lahko privede do resnih

poskodb bolnika, uporabnika ali tretjih oseb.

Za zagotovitev, da sta stanje uporabe in funkcionalnost brezhibna za predvideni namen uporabe, je treba nujno upostevati
dolocila naslednjih navodil. UpoStevajte, da nepravilno ravnanje z instrumenti negativno vpliva na njihovo zivljenjsko dobo in
varnost.

uporabo pripraviti in sterilizirati v skladu z naslednjimi navodili.

‘g Medicinski pripomocki so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih mora uporabnik pred prvo in nadaljnjo

Stanje dobave/shranjevanje povsem novih izdelkov

Shranjevati je obicajno treba na suhem mestu, zas€itenem pred zunanjimi vplivi, kot so prah ali kemi¢ne pare ali njihovi sestavni deli.
Stanje dobave je v sproS€enem polozaju pri pribl. 10 Ncm. To je treba ohraniti tudi kot sploSni pogoj shranjevanja za optimalen izkoristek
funkcionalnosti in s tem povezano Zivljenjsko dobo.

Podatki o izdelku

Ta navodila za uporabo veljajo za spodaj navedene izdelke.

Opis izdelka/skupina izdelkov:
Navorni kljuci z ragljo

Katalo$ka in narocnisSka stevilka
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

Vsak posamezni del spada samo k dobavljenemu instrumentu. Izmenjava sestavnih delov (tudi pri povsem enakih
instrumentih) ni dovoljena in zahteva za uporabo navorne funkcije ponovno preverjanje pri proizvajalcu.

Ta izdelek je medicinski pripomocek in je namenjen samo za uporabo s strani usposobljenih zobozdravnikov.

Za ponovno pripravo morajo biti ustrezni zaposleni zadostno usposobljeni v skladu z zakonskimi predpisi, zahtevami za usposabljanje in
higieno.

Za izbiro ustreznih postopkov in zaposlenih v povezavi z izdelkom je pristojen uporabnik.

21 Predvideni namen uporabe

Ti navorni kljuci z ragljo se uporabljajo za zacasno uporabo pri uvijanju in izvijanju vijakov ter pri vstavljanju vsadkov ter za odvijanje njihovih
spojev v dolo€enih razponih navora za zobozdravstveno uporabo na podrocju implantologije, osteosinteze, kirurgije in protetike. Navorno
funkcijo navora je mogoce tudi "blokirati". V blokirnem polozaju se lahko za vstavljanje in odvijanje prenesejo visji navori.

Za instrumente z razponom do 80 Ncm — Uporaba pri obremenitvi, vecji od 100 Ncm, lahko instrument poSkoduje.
Za instrumente z razponom do 100 Ncm — Uporaba pri obremenitvi, vecji od 120 Ncm, lahko instrument poSkoduje.

2.2 Ciljna skupina pacientov
Pacienti, ki so bili delezni zdravljenja z zobnim vsadkom.

2.3 Kontraindikacije

Posebne kontraindikacije je mogoce opaziti le v povezavi s kirurSkim posegom. Pri tem je uporabnik odgovoren za izbiro ustreznih metod in
nastavitev v skladu s posameznimi anatomskimi danostmi svojih bolnikov. Navornih klju€ev z ragljo se ne sme uporabljati v primeru
nezdruzljivosti ali alergij na obi¢ajno dostopna kirurSka nerjavna jekla.

2.4 Kombinacija z orodiji ali drugimi izdelki

Za te navorne kljuce z ragljo so na voljo adapterji za uporabo najrazli¢nejSih orodij. Naceloma so primerni adapterji podjetja Josef Ganter
GmbH. Pri izbiri pazite na velikost predvidenega prikljucka orodja pri uporabniku.

Zaradi Stevilnih moznih kombinacij (tudi za konéna orodja drugih proizvajalcev) so vam na spletni strani www.josefganter.de v obmocju za
prenos znotraj trenutnih katalogov v vsakem trenutku na voljo podrobne tehni¢ne informacije.

Pri uporabi adapterjev drugih proizvajalcev je treba preveriti njihove specifikacije glede zdruzljivosti s temi navodili za uporabo
vsaj glede Zelene priklju¢ne velikosti, ki jo je treba uporabiti, predvidene delovne sile in ponovne priprave. Za $kode, ki so
posledica kombinacije z izdelki drugih proizvajalcev, ne prevzemamo nobenega jamstva, razen €e gre za proizvajalce, ki so
izrecno navedeni v nasih katalogih, omenjenih v tem razdelku.

Uporabal/rokovanje

Neposredno pred vsako uporabo je treba izdelek preveriti glede moznih nastalih znakov obrabe, omejitve ali izgube funkcije ali
nastale korozije. Poleg tega mora biti instrument pravilno namescen.
Poskodovane izdelke ali tiste z zgoraj navedenimi pomanjkljivostmi je treba takoj izlo€iti in jih v tem stanju ne smete ve¢
uporabljati!
Izdelkov s poskodovano sterilno embalazo (po ponovni pripravi s strani uporabnika) ne smete uporabljati in jih je treba ponovno pripraviti
v skladu s temi navodili.
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3.1 Mozne prednastavitve
Protetska nastavitev — navorna funkcija: Zeleni razpon navora lahko s pomogjo nastavitvene matice prek vzmeti brezstopenjsko nastavite.
Nastavitev je vidna na lestvici tulca lestvice.

KirurSka nastavitev — blokirana funkcija: Nastavitveno matico obrnite do oznake za od¢itavanje ©@ (neskoncno). Ne obrnite je prevec.

X
A (glejte Sliko 1) Ne odvijte obeh vijakov I na nastavitveni matici, ker to povzroci izgubo tovarniSke nastavitve.

o — )1(
g o 6(:)

*

Slika 1

3.2 Zamenjava orodja (adapterja)
S palcem in kazalcem obojestransko povlecite zati€¢ nazaj v smeri puSCice (—m=— ) in odstranite oz. vstavite orodje (adapter). (glejte Sliko 1)

3.3 Pravilno ravnanje s sprozitvijo navora

e Pritisna to¢ka za natan¢no sprozitev navora je izklju€no na ro€aju nastavitvene matice (glejte puscico na Sliki 2).

e Sprozite samo s pritiskom prsta.

e Za sprozitev se ro€aja ne dotikajte s palcem in kazalcem.

¢ Ko je nastavljeni navor dosezen, se tulec lestvice okoli osi v glavi raglje ukloni. Sprozitev je mogoce sliSati in obcutiti.

A Po sprozitvi navora ne pritiskajte ve€. Raglja ali zobozdravstvene komponente se lahko poSkodujejo.

Ko ro&aj spustite, se raglja vrne v zacetni polozaj.

Slika 2

Material

Izdelek je sestavljen iz naslednjih nastetih materialov:
Nerjavno plemenito jeklo
PEEK

(Ponovna) priprava

Navorne kljuCe z ragljo dobavija podjetje Josef Ganter GmbH v vnaprej dolo¢enem stanju Cistosti. Zato so optimalno prilagojeni tu opisanemu
nadaljnjemu ravnanju pri konénem uporabniku. Za to potrebne delovne metode je potrdil proizvajalec. Da bi uporabniku zagotovili informacije
o delujo¢em postopku za posamezne korake Cis¢enja, je bilo v pooblas¢enem laboratoriju izvedeno preverjanje ucinkovitosti ponovne priprave
za vsak dolo¢en postopek. Potrjevanje uporabljenih postopkov ¢iséenja in sterilizacije je dolZznost samega uporabnika na lokaciji ali pa je za

to odgovorna sluzba centralnega oddelka za oskrbo s sterilnim blagom (ZSVA).
Vsaka sprememba embalaze ali izdelka pomeni hkrati tudi spremembo potrjenega stanja dobave.

Pri uporabi ve¢ navornih klju€ev z ragljo ne zamenjajte posameznih delov. Vsak posamezni del pripada ustreznemu instrumentu.
Ne uporabljajte kovinskih S¢etk ali gobic za cis€enje.

= Priprava samo s strani ustrezno usposobljenih oseb.
= Voda, ki se uporablja, mora biti najmanj kakovosti pitne vode (glejte podatke v posameznih korakih priprave).
A =V teh navodilih za pripravo so navedena G&istila in razkuZila, ki se uporabljajo pri dokazu uginkovitosti. Ce se uporablja

nadomestno Cistilo in/ali razkuzilo, mora biti le-to na seznamu RKI ali VAH in zdruzljivo z materialom. Vrednost pH mora
biti med 4,5 in 10.

= Odgovornost pripravljavca je, da zagotovi, da dejansko izvedena priprava z uporabljeno opremo, materiali in osebjem
v ustanovi za pripravo doseze Zelene rezultate. To na sploSno zahteva potrjevanje in rutinsko spremljanje postopka in
uporabljene opreme.

Pri izbiri kakovosti vode za obdelavo instrumentov je treba vedno dati prednost popolnoma demineralizirani vodi, da se usedline soli in silikatov,
ki povzro€ajo korozijo, ne sestevajo in se jih prepreci oziroma jih je mogoce zmanjsati na absolutni minimum.

5.1 Transport/kraj uporabe — priprava
Prvi koraki pravilne priprave se zanejo ze takoj po uporabi na bolniku.
Pred odlozitvijo instrumentov je treba odstraniti grobo umazanijo, ostanke npr. polnilnega materiala, razkuzil in drugih zdravil.
. Kjer koli in kadar koli je to mogoce, je treba dati prednost suhemu odstranjevanju (navlazen, zaprt sistem). V nasprotnem primeru odstranjevanje poteka
po znacilnem postopku bolnidnice. Navorni klju¢ z ragljo je treba prevazati in odstranjevati v zaprti posodi ali tesni zaS¢itni ovojnini.
. V sploSnem je treba prepreciti prisusitev morebitnih ostankov iz uporabe!
. Pri obeh nacinih odstranjevanja je treba prepreciti dolge ¢akalne dobe za pripravo, npr. ¢ez no¢ ali ¢ez vikend (<6 ur).
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5.2 Ciséenje in razkuzevanje

Za CiS€enje so predvidene Cistilne in razkuzevalne raztopine z vrednostjo pH med 4,5 in 10 — upostevajte navodila proizvajalca za te izdelke
(npr. predvideni namen, odmerjanje, ¢as izpostavljenosti itd.)

Na splosno je pri shranjevanju delov za namene CiS¢enja treba paziti, da se ne dotikajo ali lezijo drug na drugem, da preprecite nesprana
mesta in izvedete ¢im bolj ucinkovit postopek ¢is¢enja.

5.21 Osnove

Ce je mogode, je treba za &iS&enje in razkuZevanje uporabiti strojni postopek (RDG (naprava za &i$éenje in razkuZevanje)). Roéni postopek,
tudi z uporabo ultrazvo€ne kopeli, je treba zaradi bistveno manj$e ucinkovitosti in obnovljivosti uporabiti le, e strojni postopek ni na voljo.

V obeh primerih je treba izvesti v nadaljevanju opisani pripravo in predobdelavo

5.2.2 Priprava za dekontaminacijo
Takoj po uporabi (v najve¢ 2 urah) je treba z instrumentov odstraniti grobo umazanijo.

Navorni klju€ z ragljo je treba pred ciS¢enjem (ne glede na izbrani nacin ¢iS€enja) loCiti na njegove posamezne dele. To je mogoce brez orodja.
V ta namen preprosto v celoti odvijte nastavitveno matico. (glejte Sliko 3)
Pri tem ne izgubite plasti¢ne podlozke, saj to vpliva na natanénost instrumenta. (Plasti¢no plos¢o je treba odstraniti samo v primeru vidnega

onesnazenja. Podlozko je mogoce po potrebi izvleti. Po €is€enju podlozko ponovno vstavite nazaj.)
Preklopni zatik Zglob Navoj Vzmet

é o

N / 6
0 Lutf—— [T i
T (I

Kolo Glava raglje Tulec lestvice Lestvica PodlozZka Nastavitvena matica
raglje

Slika 3

5.2.3 Predobdelava
5.2.3.1 Potek/predobdelava

Predhodno ciS€enje je treba vedno izvajati ne glede na vrsto nadaljnjega ciS€enja. lzdelke tako dolgo spirajte pod hladno mestno vodo
(kakovost pitne vode, <40 °C), dokler se ne odstrani vsa vidna umazanija. Oprijeto umazanijo lahko odstranite z mehko krtaco. Votle prostore,

lumne je treba intenzivno izpirati (>30 sekund) z mrzlo mestno vodo (kakovost pitne vode, <40 °C) z vodno tla¢no pistolo (ali podobno).

5.2.4 Strojni postopek — toplotno razkuzevanje
Dokaz o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito strojno Cis€enje in razkuZevanje je zagotovil neodvisni akreditirani in ZLG-priznani

preskusni laboratorij z uporabo RDG Miele G7835 CD (termi¢no razkuZevanje, Miele & Cie. KG, Glitersloh) in sredstva za predhodno ¢is¢enje
in Cistila neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Tu je bil upoStevan opisani postopek.

5.2.4.1 RDG (Naprava za EiSCenje in razkuZevanje) in mediji
Pri izbiri RDG je treba paziti,
. da ima RDG nac¢eloma dokazano ucinkovitost (npr. dovoljenje/odobritev/registracijo DGHM ali FDA ali oznako CE v skladu z DIN EN ISO 15883),
. da se po moznosti uporablja preizku$eni program za toplotno razkuzevanje (vrednost Ao> 3000 ali pri starejSih napravah vsaj 5 minut pri 90 °C/194 °F)
(pri kemi€nem razkuzZevanju obstaja nevarnost ostankov razkuzil na instrumentih),
. da je uporabljeni program primeren za instrumente in vsebuje dovolj ciklov spiranja,
. da se za spiranje uporablja samo demineralizirana voda,
. da se zrak, ki se uporablja za su$enje, filtrira (brez olja, malo mikrobov in delcev), in
. da se RDG redno vzdrzuje in preverja.

Upostevati je treba uporabo materiala, koncentracije, temperature in €as izpostavljenosti ter dolo€ila za spiranje, ki jih dolo€i proizvajalec Cistil
in razkuzil.

5.24.2 Strojno &iéenje/razkuzevanje (— PRIPOROCENO)
Programski parametri, uporabljeni pri dokazu (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Deli morajo biti names$ceni v pladnju v mobilni injekcijski enoti (E450/1)

. 1-minutno predhodno ¢is¢enje (hladna mestna voda kakovosti pitne vode <40 °C) — odtok vode — 3-minutno predhodno cis¢enje (hladna mestna
voda kakovosti pitne vode <40 °C) — odtok vode
10-minutno &is&enje pri 55+5 °C z 0,2-odstotnim alkalnim &istilom (0,2 % Neodisher® MediClean) — odtok vode
1-minutno izpiranje z demineralizirano vodo <40 °C — odtok vode — 2-minutno izpiranje z demineralizirano vodo <40 °C — odtok vode
Samodejno razkuzevanje >5 minut pri 92+2 °C z demineralizirano vodo.

. Samodejni postopek susenja 90+2 °C RDG za najmanj 30 minut (2 60+5 °C v pralnici).
Potek med (ponovno) pripravo:

. Instrumente postavite v RDG. Pri tem pazite, da se instrumenti ne dotikajo drug drugega.

. ZazZenite program.

. Takoj po koncu programa odvzemite instrumente iz RDG in se pred pakiranjem prepri¢ajte, da so dovolj suhi.

. Instrumente preverite in zapakirajte ¢im prej po odvzemu.

5.2.4.3 Roéno naknadno suSenje

Ce je potrebno naknadno roéno susenje zaradi preostale vlage, to storite s krpo, ki ne puséa vlaken, in/ali izpihovanjem lumnov s pomogjo
sterilnega stisnjenega zraka brez olja.

5.2.5 Roéni postopek

Dokaz o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito ro¢no c¢iséenje in razkuZevanje je zagotovil neodvisni akreditirani in ZLG-priznani
preskusni laboratorij (§ 15 (5) MPG) z uporabo v nadaljevanju navedenih Eistil in razkuZil. Tu je bil upoStevan opisani postopek.
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5.2.5.1 Roéno ciscenje
1. lzdelke postavite v alkalno Eistilo (npr. 0,5 % Neodisher ® MediClean) v ultrazvoéno kopel s ¢asom zvocenja 10 minut. Ne
prekoracite najvisje temperature 40 °C. Pri tem je treba upoStevati navodila proizvajalca Cistil.
2. lzdelke popolnoma ocistite z mehko krtaco. Votle prostore in lumne, ¢e obstajajo, intenzivno (>30 sekund) spirajte z vodno tlacno
pistolo (ali podobno).
3. lzdelke spirajte pod tekoco mestno vodo (kakovosti pitne vode), da odstranite Cistilo (>15 sekund).
52.5.2 Roéno razkuzevanje
1. lzdelke potopite v razkuzilo, ki je na seznamu RKI ali VAH. Pri tem je treba upoStevati navodila proizvajalca razkuzil. Zagotoviti je
treba, da razkuzilo res doseze vsa podrocja izdelka (premikajte dele v razkuzevalni kopeli in po potrebi skrite povrSine sperite
z razkuzilom s pomocjo brizge, brez kanile).
2. Spiranje izdelkov (popolno izpiranje znotraj, zunaj in votlih prostorov) v demineralizirani vodi >60 sekund.

5.2.5.3 Roéno susenje

1. Roc¢no suSenje s krpo za enkratno uporabo, ki ne pusc¢a vlaken. Da bi se izognili ostankom vode v votlih prostorih, jih odpihnite
s sterilnim stisnjenim zrakom brez olja.

5.3 Kontrola

Skrbni pregledi in funkcionalni testi pred in po uporabi so najboljSi nacin za prepoznavanje in izlo€anje instrumenta, ki ni ve¢ funkcionalen.
Posebej skrbno je treba preveriti delovna in funkcionalna obmocja (npr. nastavek adapterja in sprozitev navora) ali gibljive dele.

Pustite, da se deli ohladijo na temperaturo prostora. Dele s poSkodovanimi povrSinami, odpadle dele, umazanijo ter obarvanja in korozijo je
treba izlociti. Deformirane, funkcionalno obrabljene ali kako drugace poSkodovane instrumente izlocite.

Se vedno umazane instrumente je treba ponovno ogistiti in sterilizirati.

5.4 Vzdrzevanje
i'} Pri uporabi ve¢ navornih klju€ev z ragljo ne zamenjajte posameznih delov. Vsak posamezni del pripada ustreznemu

instrumentu.

6 — oznacena obmocja (glejte Sliko 3) narahlo namazite z negovalnim oljem za instrumente.

Pri tem je treba paziti, da se uporabljajo samo olja za instrumente (parafinsko belo olje brez korozijskih zaviralcev ali drugih dodatkov), ki so,
ob upoStevanju najvisje uporabljene temperature za sterilizacijo, odobrena za parno sterilizacijo in imajo preizkuseno biokompatibilnost ter da
se uporabijo najmanj$e mozne kolicine.

Sestavite ragljo in izvedite preizkus delovanja.
Navorni klju¢ z ragljo mora biti po sestavljanju in pred sterilizacijo v sproS¢enem stanju pri najv. 10 Ncm.

5.5 Embalaza
Izdelke je treba sterilizirati v primerni sterilizacijski embalazi. Preverjanje proizvajalca je bilo izvedeno z uporabo dvojne sterilizacijske
embalaze (obi¢ajno v bolnisnicah), tj. da se lahko uporabi tudi preprosta ustrezna sterilizacijska embalaza.

Postopek bliskovite sterilizacije ali sterilizacija nepakiranih instrumentov na splosSno nista dovoljena!

5.6 Sterilizacija
Dokaz o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito sterilizacijo je zagotovil neodvisni akreditirani in ZLG-priznani preskusni laboratorij z
uporabo naprave pred- in vakuumskega avtoklaviranja EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) in sterilizacijske embalaze RB 51-3P in
RB52-3P (Steriking-folija) Tu je bil upoStevan opisani postopek. Te predpise je treba upostevati.
3 vakuumski cikli | 132 °C/270 °F | 2 4 minut ¢asa zadrzevanja | suSenje v vakuumu najmanj 20 minut®
5.6.1 Postopek sterilizacije — frakcionirani vakuumski postopek
Za sterilizacijo se uporabljajo samo navedeni postopki sterilizacije.
Drugi nacini sterilizacije niso dovoljeni, njihovo u€inkovitost pa mora dokazati uporabnik/pripravljavec.
e  Frakcionirani vakuumski postopek 2 (z zadostnim su$enjem izdelka®)
e Parni sterilizator po DIN EN 13060/DIN EN 285 ali ANSI AAMI ST 79 (za ZDA: odobritev FDA)
e  Potrjeno v skladu z DIN EN ISO 17665 (veljaven IQ/OQ (izbira) in ocena uspeSnosti izdelka (PQ))
. Najvisja temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F) plus toleranca v skladu z DIN EN ISO 17665
¢  Cas sterilizacije

Shranjevanje
Po sterilizaciji je treba izdelke hraniti v sterilizacijski embalazi na suhem mestu brez prahu.

Obstojnost materiala

Pri izbiri Cistil in razkuzil pazite, da niso vsebovani naslednji sestavni deli:
- Organske, mineralne in oksidativne kisline ali mo¢nejsi lugi
- Organska topila (npr. alkoholi, etri, ketoni, benzoli)
- Oksidanti (npr. vodikovi peroksidi)
- Halogeni (klor, jod, brom)
- Aromatski/halogenirani ogljikovodiki
Kislega sredstva za spiranje ali nevtralizacijo ni dovoljeno uporabljati!
Vsi instrumenti naj bodo izpostavljeni samo temperaturam, ki ne presegajo 138 °C (280 °F).

* Vsaj 3 vakuumski koraki

2 Uporaba manj uginkovitega gravitacijskega postopka je dovoljena le, &e frakcionirani vakuumski postopek ni na voljo in zahteva bistveno dalj$e &ase sterilizacije, ki jih je treba dologiti in
potrditi na lastno odgovornost uporabnika glede na instrumente, naprave, postopek in parametre.

3 Dejansko potreben &as susenja izdelka je neposredno odvisen od parametrov, za katere je odgovoren izkljuéno uporabnik (konfiguracija in gostota nalaganja, status sterilizacije itd.), in jih
mora zato dologiti uporabnik. Na splo$no ¢asi susenja ne smejo biti manj$i od 20 minut.
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Zivljenjska doba izdelka

Zivljenjska doba se koné&a, ko je nastavljeni navor doseZen 5000-krat. Pogosta ponovna priprava teh izdelkov, ob ustrezni negiin pod pogojem,
da so neposkodovani in popolnoma funkcionalni, ima nanje malo u€inka. Konec zivljenjske dobe izdelka je obicajno odvisen od obrabe in
posSkodb zaradi uporabe in je odvisen od Stevilnih dejavnikov, vklju¢no z vrsto, trajanjem in pogostostjo uporabe, pa tudi z ravnanjem,
shranjevanjem in prevozom instrumentov.

Poskodovanih, topih ali umazanih instrumentov ne smete uporabljati.

V primeru neupo$tevanja je vsaka odgovornost izklju¢ena. Enako velja za poSkodbe, ki nastanejo zaradi nepravilne priprave ali ravnanja, kot
je npr. nesorazmeren mehanski vpliv, padec, preobremenitev itd.

Popravila/vzdrzevanje

Tovarniska nastavitev ima v stanju dobave natan¢nost v obmocju +10 % nastavljive vrednosti navora.
Podjetje Josef Ganter GmbH ponuja storitev popravila in inSpekcijskega pregleda navornih kljucev z ragljo.

Priporo€amo, da proizvajalec letno preverja navorni klju¢ z ragljo.
Za instrumente, ki so jih popravila podjetja ali osebe, ki jih Josef Ganter GmbH ni izrecno pooblastil, odpade vsaka garancija.

Preden posljete ta navodila, je treba instrument vidno ogistiti in sterilizirati (npr. z uporabo indikatorja ovojnice na zapecateni sterilizacijski
foliji). V nasprotnem primeru bo podjetje Josef Ganter GmbH izdelek poslalo poSiljatelju nazaj brez nadaljnje obdelave.

Odlaganje med odpadke

Ce instrumentov ni ve& mogoé&e popraviti ali pripraviti, jih je treba odstraniti med odpadke v ordinaciji ali ambulanti. Pri tem je treba
upostevati regionalne predpise.

Obveznost porocanja

O vseh hujsih dogodkih, do katerih pride v povezavi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima
uporabnik sedez in/ali pacient bivali$ce.

Dodatne informacije

Nadaljnja veljavna dolocila za pripravo medicinskih pripomockov na spletni strani www.rki.de ali www.a-k-i.org

Informacije o uporabljenih simbolih in proizvajalcu

Uporabljeni simboli

Simbol Opis/simbol za ...

.. Proizvajalec

Josef Ganter Feinmechanik GmbH

.. Stevilka artikla Niedereschacher Str. 24

e [ B

.. Proizvodna $tevilka — serija 78083 Dauchingen
Germany
.. Upostevanje navodil za uporabo = +49 (07720) 60995-0
CE€ .. Skladnost CE

info@josefganter.de

.. je medicinski pripomocek @ www.josefganter.de
.. Ni sterilno

A .. Pozor

w ... Pooblaséeni predstavnik za Svico

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Zahvaljujemo se na odluci da kupite nas proizvod za stomatolosSke zahvate.
Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu pre koriSéenja i ¢uvajte ga tako da bude lako dostupan
korisnicima i relevantnom tehni¢kom osoblju.

Pazljivo procitajte upozorenja koja su oznacena ovim simbolom. Nepravilna upotreba ovog proizvoda moze da
dovede do ozbiljnih povreda pacijenata, korisnika ili tre¢ih lica.

& Da bi se obezbedilo da radno stanje i funkcionalnost budu savrSeni za predvidenu namenu, obavezno je pridrzavati se
specifikacija i slede¢ih uputstava. Imajte na umu da nepravilan rad sa instrumentima negativno uti€u na njihov vek trajanja i
bezbednost.

‘g Ovi proizvodi za medicinsku upotrebu se isporucuju u nesterilnom stanju i korisnik ih mora pripremiti|

i sterilisati pre prve i pre svake dalje upotrebe u skladu sa sledeéim uputstvom.

Isporuéeno stanje / skladiStenje novih proizvoda

Skladistenje se uglavnom vrsi na suvom mestu zasticenom od spoljnih uticaja poput prasine ili hemijskih para ili komponenti.
Isporu¢eno stanje odgovara vrednosti od oko 10 Ncm u nenapregnutom stanju. Radi optimalnog iskoriS¢enja funkcionalnosti i povezanog
veka trajanja ono se takode mora odrzavati kao opsti uslov skladistenja.

Podaci o proizvodu
Ovo uputstvo za upotrebu vazi za slede¢e navedene proizvode.

Opis proizvoda / grupa proizvoda:
Moment kljucevi

Kataloski i narudzbeni brojevi
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

C Svaki pojedinacni deo pripada samo u isporu¢enom instrumentu. Zamena komponenata nije dozvoljena (€ak ni sa identi€nim
instrumentima) i zahteva ponovnu inspekciju od strane proizvodac¢a da bi se koristila funkcija obrtnog momenta.

Ovaj proizvod je proizvod za medicinsku upotrebu i predviden je samo za kvalifikovani stomatoloSki kadar.

Odgovarajuci saradnici za ponovnu obradu moraju biti dovoljno kvalifikovani u skladu sa zakonskim propisima, specificiranom obukom
i higijenskim zahtevima.

Izbor odgovarajuceg postupka i saradnika u vezi sa proizvodom je odgovornost korisnika.

21 Predvidena namena

Ovi moment klju€evi su predvideni za povremeno koriS¢enje pri zavrtanju i odvrtanju zavrtnjeva i umetanje implantata, kao i za otpustanje
njihovih spojeva, u definisanim opsezima obrthnog momenta, za stomatoloSku primenu u oblasti implantologije, osteosinteze, hirurgije i pro-
tetike. Funkcija obrtnog momenta se moze i ,blokirati“. U poloZaju blokade mogu se preneti i veéi obrtni momenti za postavljanje ili otpustanje.

Za instrumente sa opsegom do 80 Ncm — Primena pod optere¢enjem od preko 100 Ncm moze da oSteti instrument.
Za instrumente sa opsegom do 100 Ncm — Primena pod optere¢enjem od preko 120 Ncm moze da osteti instrument.

2.2 Ciljna grupa pacijenata
Pacijenti koji se podvrgavaju tretmanu ugradnje zubnih implantata.

2.3 Kontraindikacija

Posebne kontraindikacije moraju se posmatrati isklju€ivo u zavisnosti od operativnog zahvata. Pri tome je korisnik odgovoran za izbor prik-
ladnih metoda i podeSavanja u skladu sa individualnom anatomskom situacijom njegovog pacijenta. U slu€aju nekompatibilnosti ili alergije na
uobi€ajene hirurSke nerdajuce Celike, ovaj moment klju¢ se ne sme Koristiti.

2.4 Kombinovanje sa alatima ili drugim proizvodima

Za ove moment kljueve su predvideni adapteri za upotrebu raznih alata. Adapteri firme Josef Ganter GmbH su u principu pogodni. Pri izboru
korisnik treba da vodi raCuna o odgovarajucoj veli€ini predvidenog prikljucka za alat.

Zbog velikog broja mogucih kombinacija (kao i zavrSnih alata drugih proizvodaca), na adresi www.josefganter.de ,u delu Download u okviru
aktuelnog kataloga, uvek su Vam na raspolaganju detaljni tehnicki podaci.

U slucaju kori§¢enja adaptera drugih proizvodaca, neophodno je proveriti njihove specifikacije u pogledu kompatibilnosti sa ovim
uputstvom za upotrebu, barem u vezi sa zZeljenom veli¢inom kori§éenog prikljuka, predvidenom radnom silom i ponovnom ob-
radom. Za Stete nastale usled kombinovanja sa proizvodima drugih proizvoda¢a ne preuzimamo nikakvu odgovornost, osim u
slu€aju da su ti proizvodadi izri¢ito navedeni u ovom odeljku nasih kataloga.

Primenal/rukovanje

Neposredno pre svake primene, neophodno je proveriti da li na proizvodu postoje znaci habanja, funkcionalna ograni¢enja,
gubitak funkcije ili korozija. Osim toga, instrument mora biti pravilno montiran.

Osteceni proizvodi ili proizvodi sa navedenim nedostacima moraju odmah da se izbace iz upotrebe i viSe se ne smeju Koristiti
u takvom stanjul!

Proizvodi sa oSte¢enim sterilnim pakovanjem (nakon obrade od strane korisnika) ne smeju da se koriste i moraju se joS jednom podvrgnuti
ponovnoj obradi u skladu sa ovim uputstvom.
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3.1 Moguca prethodna podesavanja
Proteti¢ko podesavanie - funkcija obrtnog momenta: Zeljeni opseg obrtnih momenata se moze podesiti pomoéu navrtke za pode$avanje preko
opruge. PodeSavanje se vidi na skali rukavca skale.

HirurSko podesavanije - blokirana funkcija: Navrtku za podeSavanje okrenite do oznake za o€itavanje €@ (neprekidno). Ne zatezite prejako.

X
A (vidi sliku 1) Dva zavrtnja I na navrtki za podeSavajte nemojte otpustati zato se tako gubi fabri¢ko prethodno podesavanje.

o — )1(
g o 6(:)

*

Slika 1

3.2 Zamena alata (adaptera)
Palcem i kaziprstom povucite klin€i¢e sa obe strane unazad u smeru strelice (—m=—) i skinite ili postavite alat (adapter). (vidi sliku 1)

3.3 Pravilno rukovanje aktiviranjem obrtnog momenta

e Mesto pritiska za aktiviranje preciznog obrthnog momenta nalazi se isklju€ivo na drsci navrtke za podeSavanje (vidi strelicu na slici 2).
e Aktivirajte samo pritiskom prsta.

e Dr3ku nemojte da hvatate palcem i kaziprstom da biste izvrsili aktiviranje.

o Kada se postigne podeSeni obrtni moment, rukavac skale se savija oko ose u glavi klju¢a. Aktiviranje se vrSi ¢ujno i primetno.

A Nakon aktiviranja obrtnog momenta ne treba viSe pritiskati. Klju¢ ili stomatoloske komponente mogu da se ostete.

Nakon otpustanja drske klju€ se ponovo vra¢a u pocetni polozaj.

Slika 2

Materijal
Proizvod se sastoji od sledec¢ih navedenih materijala:
Nerdajuci Celik
PEEK

(Ponovna) priprema

Firma Josef Ganter moment kljueve isporucuje sa prethodno definisanim stanjem Cistoce. Zbog toga su optimalno prilagodeni za dalje ru-
kovanje od strane krajnjeg korisnika koje je ovde opisano. Proveru potrebnih metoda rada izvr$io je proizvodac. Da bi se Korisniku pruZile
informacije o funkcionalnom postupku za odgovarajuce pojedinacne korake CiS¢enja, u akreditovanoj laboratoriji je izvrSena kontrola efikas-
nosti ponovne obrade za odgovarajuci definisani postupak. Validacija korisc¢enih postupaka za cCiS¢enje i sterilizaciju je obaveza korisnika na
licu mesta ili centralne sluzbe za snabdevanje sterilnim proizvodima (CSSD).

Svaka modifikacija pakovanja ili proizvoda istovremeno predstavlja modifikaciju validiranog isporu¢enog stanja.

Pri koriS¢enju viSe moment klju¢eva ne smeju se zamenijivati pojedinacni delovi. Svaki pojedinaéni deo pripada odgovaraju¢em
instrumentu.

Ne koristite metalne Cetke ili sundere za pranje.

= Obradu smeju da vr§e samo odgovarajuce kvalifikovane osobe.
A = KoriS¢ena voda mora da odgovara minimalno kvalitetu pitke vode. (vidi podatke u pojedina¢nim koracima obrade).
= U ovom uputstvu za pripremu specificirano je sredstvo za ¢iS¢enje i dezinfekciju uz dokaz o efikasnosti. Pri koriSéenju
alternativnih sredstava za ¢iscenije i/ili dezinfekciju, ovaj RKI ili VAH mora biti naveden i izraden od kompatibilnog mate-
rijala. pH-vrednost mora da se kre¢e izmedu 4,51 10.
= Lice koje vrSi obradu ima odgovornost da obezbedi da se obrada vrsi sa opremom, materijalima i osobljem u objektu za
obradu i da se postizu Zeljeni rezultati. Ovo obi¢no zahteva validaciju i nadzor rutine postupka i kori§¢ene opreme.

Pri izboru kvaliteta vode za obradu instrumenata, uvek je pozeljna potpuno demineralizovana voda, tako da se naslage soli i silikata koje
uzrokuju koroziju ne akumuliraju i na taj nacin izbegnuti ili smanijiti na apsolutni minimum.

5.1 Transport/Mesto primene - Obrada
Prvi koraci pravilne obrade zapoc€inju odmah nakon koriS¢enja na pacijentima.
Grube necistoce, ostaci npr. materijala za ispunu, sredstava za dezinfekciju i drugih lekova, moraju se ukloniti pre odlaganja instrumenta.
. Gdegod je to moguce, poZeljno je odlaganje na suvom mestu (zatvoreni sistem sa ovlazivanjem). Odlaganje u otpad se u principu vr$i u skladu sa
tipi€nim klinickim postupkom. Moment klju¢ se mora transportovati i odlagati u zatvorenoj posudi ili zaptivenom zastitnom omotacu.
. ZasusSivanje bilo kakvih ostataka nakon primene uglavnom treba izbegavati!
. Duga vremena ¢ekanja na obradu, npr. preko no¢i ili vikenda, obavezno izbegavati kod obe vrste odlaganja (<6 sati).
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5.2 Ciséenje i dezinfekcija

Za Cis¢enje su predvideni rastvori za ¢iS¢enje i dezinfekciju pH-vrednosti izmedu 4,5 i 10 - pratite uputstva proizvodaca za ove proizvode (npr.
odredivanje cilja, doziranje, vreme delovanja itd.)

Uopste, kada se delovi skladiste u svrhe CiS¢enja, pobrinite se da se medusobno ne dodiruju niti da se slazu jedni na druge, kako bi se izbegli
tragovi od ¢iS¢enja i da bi se izvrSio $to je moguce efikasniji postupak cisc¢enja.

5.21 Osnove

Ako je moguce, za CiSéenje i dezinfekciju pozeljno je da se koristi masinski postupak (RDG (Uredaj za €iS¢enje i dezinfekciju)). Zbog znacajno
manje efikasnosti i ponovljivosti, ruéni postupak — €ak i uz koriS¢enje ultrazvuénog kupatila — treba primeniti samo u slu€aju da masinski
postupak nije dostupan.

Priprema i prethodna obrada opisane u nastavku moraju se izvesti u oba slucaja

5.2.2 Priprema za dekontaminaciju

Odmah nakon upotrebe (u roku od maksimalno 2 sata) moraju biti uklonjene grube necistoce.

Moment klju¢ se pre ¢iScenja (bez obzira na izabrani nacin iS¢enja) mora rastaviti na pojedinacne delove. To je moguée bez alata. Uz to se
samo navrtka za podeSavanje odvrée do kraja. (vidi sliku 3)

Nemojte da izgubite plasti¢nu ploc€icu, jer ¢e to uticati na taCnost instrumenta. (Plasti¢na plo€ica treba da se ukloni samo u slu€aju oc€iglednih
necistoca.) Plocica se po potrebi moze izvaditi. Nakon ¢iS¢enja ponovo umetnite plocicu.)

Zapinja¢ Zglob Navoj Opruga

¢ 0 0

@TOJ --l"L{@H 1 T =
.

Prsten Glava klju¢a Rukavac skale Skala Plocica Navrtka za podeSavanije
kljuc¢a
Slika 3

5.2.3 Prethodna obrada

5.2.3.1 Sekvencijalna/Prethodna obrada

Prethodno ¢iSéenje obavite uvek, bez obzira na sledeci nacin €iScenja. Proizvode ispirati pod hladnom vodom iz vodovoda (kvalitet pitke vode,
<40°C) dok se ne uklone sve vidljive negisto¢e. Tvrdokornu prljavétinu ukloniti mekom &etkom. Suplje prostore i lumen isprati intenzivno (>30
sekundi) hladnom vodom iz vodovoda (kvalitet pitke vode, <40°C) piStoljem za vodu pod pritiskom (ili sli¢nim).

5.2.4 Masinski postupak — termicka dezinfekcija

Dokaz baziéne pogodnosti instrumenata za efikasno masinsko c¢iScenje i dezinfekciju obezbedila je nezavisna akreditovana i ZLG priznata
laboratorija za ispitivanje koriS¢enjem RDG Miele G7835 CD (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. KG, Giitersloh) i sredstava za prethodno
Cis¢enje i is¢enje neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pri tom su uzeti u obzir opisani postupci.

5.2.4.1 RDG (uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju) i sredstva
Pri izboru uredaja za ¢iSéenje i dezinfekciju vodite racuna o tome
. da RDG ima proverenu efikasnost (npr. DGHM ili FDA odobrenje/Clearance/registraciju, odn. CE oznaku u skladu sa DIN EN ISO 15883),
. da se, ako je moguce, koristi testirani program za termic¢ku dezinfekciju (A0 vrednost > 3000 ili - za starije uredaje - najmanje 5 minuta na 90°C/ 194°F)
(u slu¢aju hemijske dezinfekcije, opasnost od ostataka sredstva za dezinfekciju na instrumentu),
. da je koriS¢eni program pogodan za instrumente i da ima dovoljno ciklusa ispiranja,
. da se za naknadno ispiranje koristi VE voda,
. da je vazduh koji se koristi za suSenje filtriran (bez ulja, bakterija i estica) i
. da se RDG redovno odrzava i proverava.

Materijali, koncentracije, temperature i vremena izlaganja, kao i uputstva za ispiranje koja je naveo proizvodac za sredstva za CiSc¢enje | dezin-
fekciju, moraju se strogo postovati.

5.24.2 Masinsko &iséenje / dezinfekcija (— PREPORUCENO)
Parametri programa korisc¢eni pri verifikaciji (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Delovi moraju biti stavljeni na tacnu u mobilnoj jedinici za ubrizgavanje (E450/1)
. 1 minut pred¢i$¢enja (hladna voda iz vodovoda sa kvalitetom pitke vode<40°C) — Ispustanje vode — 3 minuta pred¢i$éenja (hladna voda iz vodovoda
sa kvalitetom pitke vode <40°C) — Ispustanje vode
10 minuta &idéenja pri 55+5°C uz kori§éenje 0,2%-tnog alkalnog sredstva za &is¢enje (0,2%-tni Neodisher® MediClean) — Ispustanje vode
1 minut ispiranja VE vodom<40°C) — Ispustanje vode — 2 minuta ispiranja VE vodom <40°C) — Ispus$tanje vode
Automatska dezinfekcija >5 minuta VE vodom na 92+2°C.
. Automatsko susenje 90+2°C u RDG-u najmanje 30 minuta (£ 60+5°C u komori za ispiranje).
Tok (ponovne) pripreme:
. Stavite instrumente u RDG. Vodite rac¢una da se instrumenti ne dodiruju.
. Pokrenite program.
. Odmah po zavrSetku programa RDG-a izvadite instrumente i pobrinite se da budu dovoljno suvi pre nego $to ih zapakujete.
. Proverite i zapakujte instrumente po moguéstvu odmah nakon vadenja.
5.2.4.3 Naknadno ru¢no suSenje
Ako je zbog preostale vlage neophodno dodatno ruéno susenje, to treba obaviti nelinjaju¢om krpom ifili izduvati lumen kori§¢enjem sterilnog,
bezuljnog komprimovanog vazduha.

5.2.5 Ruéni postupak

Dokaz baziéne pogodnosti instrumenata za efikasno rucno ciséenje i dezinfekciju obezbedila je nezavisna akreditovana i ZLG priznata (§15
(5) MPG) laboratorija za ispitivanje koris¢enjem sledec¢ih navedenih sredstava za Ciscenje i dezinfekciju. Pri tom su uzeti u obzir opisani
postupci.

Strana 3 0od 5



€ @ Uputstvo za upotrebu Joser cante
Moment kIjuEeVi Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4 (verzija: 11.01.2023) | (prevod:
11.01.2023)

5.2.5.1 Rucno ciséenje
1.  Proizvode stavite u alkalno sredstvo za €iSéenje (npr. 0,5% Neodisher ® MediClean) u ultrazvuénom kupatilu, na vreme izlaganja
od 10 minuta. Maks. temperatura od 40°C se ne sme prekoraditi. Pri tom treba obezbediti postupanje prema uputstvima proizvodaca
sredstva za CiS¢enje.
2. Proizvode potpuno ogistite mekom &etkom. Suplje prostore i lumen, ako postoje, isprati intenzivno (>30 sekundi) pistoliem za vodu
pod pritiskom (ili sli€nim).
3. Ispiranje proizvoda pod tekuéom vodom iz vodovoda (kvalitet pitke vode) radi uklanjanja sredstva za €iScenje (>15 sekundi).

5.25.2 Rucéna dezinfekcija
1.  Proizvode potopiti u sredstvo za dezinfekciju koje se nalazi na RKIl ili VAH listi. Pri tom treba obezbediti postupanje prema uputstvima
proizvodacCa sredstva za dezinfekciju. Neophodno je osigurati da sredstvo za dezinfekciju zaista dopire do svih povrsina proizvoda
(pomerajte delove u kupatilu sa sredstvom za dezinfekciju i, ako je potrebno, isperite skrivene povrsine sredstvom za dezinfekciju
koristec¢i Spric, ali bez kanile).
2. Ispiranje proizvoda (potpuno ispiranje unutrasnjosti, spoljasnosti i Supljih prostora) u VE vodi >60 sekundi.
5.2.5.3 Rucno suSenje
1. Ruéno susSenje nelinjajuéom krpom za jednokratnu upotrebu. Da bi se u velikoj meri izbegli ostaci vode u Supljinama, one se
izduvavaju sterilnim bezuljnim komprimovanim vazduhom.

5.3 Kontrola

Temeljne kontrole i funkcionalni testovi pre i nakon upotrebe su najbolji na¢in za identifikovanje i izbacivanje nefunkcionalnog instrumenta iz
upotrebe. Veoma temeljno se moraju proveriti radna i funkcionalna podrucja (npr. prihvat adaptera i aktiviranje obrtnog momenta) ili pokretni
delovi.

Delove ostavite na sobnoj temperaturi da se ohlade. Delovi sa oSte¢enim povr§inama, znacima krzanja, ne€istoéama, kao i promenama boje
i korozijom, moraju se izbaciti iz upotrebe. Izbacite iz upotrebe deformisane, funkcionalno istroSene ili drugacije oStecene instrumente.
Instrumenti koji su jo$ uvek zaprljani moraju se ponovo o€istiti i sterilisati.

5.4 Odrzavanje
i'} Pri koriS¢enju vise moment klju€eva ne smeju se zamenjivati pojedinacni delovi. Svaki pojedina¢ni deo pripada odgovaraju¢em

instrumentu.

¢ - oznacena podrucja (vidi sliku 3) lagano podmazati uliem za negu instrumenata.

Obezbediti da se koriste samo ulja za instrumente (parafinsko belo ulje bez inhibitora korozije ili drugih aditiva) koja su - uzimajuci u obzir
maksimalnu primenjenu temperaturu sterilizacije - odobrena za parnu sterilizaciju i imaju testiranu biokompatibilnost, kao i da se koriste
najmanje moguce kolicine.

Sastavite klju¢ i izvrSite proveru funkcionalnosti.

Moment klju¢ se nakon sastavljanja i pre sterilizacije mora nalaziti u rastere¢cenom stanju pri maks. 10 Ncm.

5.5 Pakovanje
Sterilizacija proizvoda mora da se obavi u odgovaraju¢em pakovanju za sterilizaciju. Dokaz koji je dao proizvodacg je zasnovan na koriScenju
dvostrukog pakovanja za sterilizaciju (bolnicki standard), odn. da se moze koristiti i pogodno jednostruko folijsko pakovanje za sterilizaciju.

Postupci brze sterilizacije, odn. sterilizacije nezapakovanih instrumenata, generalno nisu dozvoljeni!

5.6 Sterilizacija
Dokaz bazicne pogodnosti instrumenata za efikasnu sterilizaciju obezbedila je nezavisna akreditovana i ZLG priznata laboratorija za ispitivanje
koris¢enjem autoklava sa predvakuumom i postvakuumom EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) i pakovanja za sterilizaciju RB 51-3P i
RB52-3P (Steriking folija). Pri tom su uzeti u obzir opisani postupci. Ovi podaci se moraju postovati.
3 ciklusa vakuuma | 132°C / 270°F | =2 4 minuta vremena odrZzavanja | su$enje u vakuumu najmanje 20 minuta®
5.6.1 Proces sterilizacije - postupak sa frakcionisanim vakuumom
Za sterilizaciju se moraju primenjivati samo navedeni postupci sterilizacije.
Drugi postupci sterilizacije nisu dozvoljeni i njihovu efikasnost mora da dokaze sam Korisnik / obradivac.
e  Postupak sa frakcionisanim vakuumom'2(sa dovoljnim su$enjem proizvoda®)
. Parni sterilizator u skladu sa DIN EN 13060/ DIN EN 285 odn. ANSI AAMI ST 79 (za SAD: FDA-Clearance)
e  Validiran u skladu sa DIN EN ISO 17665 (vazeci IQ/OQ (pustanje u rad) i procena performansi za odredeni proizvod (PQ))
. Maksimalna temperatura sterilizacije 134°C (273°F) plus tolerancija u skladu sa DIN EN ISO 17665
e  Vreme sterilizacije

Skladistenje
Nakon sterilizacije, proizvodi u pakovanju za sterilizaciju moraju da se €uvaju na suvom mestu bez prasine.

Otpornost materijala

Pri izboru sredstva za €iS¢enje i dezinfekciju vodite raCuna o tome da ne sadrze sledece sastojke:
- Organske, mineralne i oksidacione kiseline ili jaCe baze
- Organski rastvara¢ (npr. alkoholi, eter, ketoni, benzini)
- Oksidaciono sredstvo (npr. vodonik-peroksid)
- Halogeni (hlor, jod, brom)
- Aromati¢ni/halogenizovani ugljovodonici
Kisela sredstva za ispiranje ili sredstva za neutralizaciju se ne smeju koristiti!

* Najmanje 3 stepena vakuuma

2 Korig¢enje manje efikasne gravitacione metode je dozvolieno samo ako postupak sa frakcionisanim vakuumom nije dostupan i zahteva mnogo duza vremena sterilizacije, $to mora biti
odredeno i validirano za odredene instrumente, uredaje, postupke i parametre na odgovornost korisnika.

3 Konkretno vreme susenja proizvoda direktno zavisi od parametara koji su iskljugiva odgovornost korisnika (konfiguracija i gustina punjenja, status sterilizacije, ...) i zato mora da ih odredi
korisnik. Vremena su$enja uglavnom ne treba da budu kra¢a od 20 minuta.
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Svi instrumenti smeju da se izlazu samo temperaturama koje nisu vece od 138°C (280°F).

Vek trajanja proizvoda

Kada se pode$eni obrtni moment dostigne 5000 puta, zavr$ava se vek trajanja. Cesta ponovna obrada nema velikog uticaja na ove instru-
mente pod uslovom da se njima pazljivo rukuje i da su neosteéeni i potpuno funkcionalni. Kraj veka trajanja proizvoda se obi¢no odreduje
prema habanju i oSte¢enju usled koriS¢enja i zavisi od velikog broja faktora, uklju€ujuéi tip, trajanje i ucestalost upotrebe, kao i rukovanje,
skladiStenje i transport instrumenata.

Osteceni, tupi ili zaprljani instrumenti ne smeju se koristiti.

U slu€aju da se ovo ne postuje, iskljucuje se bilo kakva odgovornost. Isto vazi i za oStecenja koja su nastala usled nepravilne ponovne obrade
ili nepravilnog rukovanja, kao npr. neprimerenog mehani¢kog delovanja, pada, preopterecenja itd.

Popravke / Odrzavanje

Fabri¢ko podeSavanje u isporu¢enom stanju odgovara tacnosti u opsegu od + 10% podesive vrednosti obrtnog momenta.
Firma Josef Ganter GmbH pruza usluge popravke i provere moment klju¢a.

Preporucujemo da proveru moment klju¢a jednom godisnje obavi proizvodac.
Garancija za instrumente koje su reparirale firme ili osobe koje za to nisu dobile izri¢ito ovlaS¢enje firme Josef Ganter GmbH se ponistava.

Ovaj instrument pre slanja mora biti o€igledno ociSéen i sterilisan (npr. preko indikatora prebacivanja na zape€acenoj foliji za sterilizaciju).
U suprotnom ¢e firma Josef Ganter GmbH uz naknadu i bez dalje obrade vratiti proizvod posiljaocu.

Odlaganje u otpad

Ako se instrumente viSe ne mogu reparirati ili obradivati, treba da se odloze u uobicajeni otpad ordinacije ili klinke. Pri tom se pridrzavati
regionalnih propisa.

Obaveza prijavljivanja

Svi ozbiljni incidenti u vezi sa proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalazi.

Dodatne informacije

Ostale vazece specifikacije za obradu proizvoda za medicinsku upotrebu naci ¢ete na adresi www.rki.de ili www.a-k-i.org

Podaci o kori§éenim simbolima i proizvodacu

Koriséeni simboli

Simbol Opis/Simbol za ...
H .. Proizvoda¢
- Josef Ganter Feinmechanik GmbH
-+ Broj artikla Niedereschacher Str. 24
LoT .. Fabrigki broj — serija 78083 Dauchingen
Germany
[1i] .. Pridrzavati se uputstva za upotrebu & +49 (07720) 60995-0

‘a)
m

.. CE usaglasenost

= info@josefganter.de

.. je proizvod za medicinsku upotrebu @ www.josefganter.de
.. Nije sterilno

A .. Paznja

w ... Ovlaséeni predstavnik u Svajcarskoj

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Tack sa mycket for att du har bestamt dig for att kopa en av vara dentalprodukter.
Las igenom den har bruksanvisningen noggrant fore varje anviandning och forvara den sa att den ar
lattillganglig for anvdndare och personalen.

Las igenom varningar som ar markta med den har symbolen noggrant. Felaktig anvdndning av produkterna kan leda

till allvarliga skador pa patienten, anvandaren eller tredje part.
For att sakerstélla att skicket och funktionen ar felfria for det avsedda syftet maste foreskrifterna i efterféljande anvisning

foljas. Observera att felaktig hantering av instrumenten paverkar deras livslangd och sakerhet negativt.
! De medicintekniska produkterna levereras i icke-sterilt skick och ska rekonditioneras och steriliseras av

anvandaren enligt anvisningen nedan fore den forsta anvandningen samt fore varje ytterligare
anvandning.

Skick vid leverans/forvaring av fabriksnya produkter

Produkterna ska i allmanhet férvaras torrt, skyddade mot yttre paverkan genom damm, kemiska angor eller komponenter.
Skicket vid leverans &r 10 Ncm i avspant lage. For att funktionen och livslangden ska utnyttjas optimalt maste detta efterlevas ocksa vid
forvaring.

Uppgifter om produkten

Den har bruksanvisningen galler fér de produkter som anges nedan.

Produktbeskrivning/produktgrupp:
Vridmomentsparr
Moment kljucevi

Katalog- och bestallningsnummer
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

ﬁ Respektive enskild del hér endast till det levererade instrumentet. Det ar inte tillatet att byta ut komponenter (dven om
instrumenten ar identiska) och detta kréaver en ny kontroll av tillverkaren for att vridmomentsfunktionen ska kunna anvandas.

Det héar ar en medicinteknisk produkt som endast ar avsedd fér anvandning av utbildade tandlakare.

For rekonditionering maste medarbetarna ha tillrackliga kvalifikationer avseende de lagstadgade bestdmmelserna samt foreskrifter for
utbildning och hygien.

Det ar anvandarens ansvar att valja ut I1ampliga férfaranden och medarbetare fér produkten.

21 Avsedd anvdndning

Vridmomentsparrarna syftar till tillfallig anvandning for skruva in och ut skruvar och satta in implantat samt lossa deras kopplingar inom vissa
vridmomentsomraden for tandldkarrelaterad tilldmpning inom omradena implantologi, osteosyntes, kirurgi och protetik.
Vridmomentsfunktionen kan ocksa "blockeras”. | det blockerade laget kan hégre vridmoment for att dra at och lossa 6verforas.

For instrument med omrade upp till 80 Ncm — Anvandning vid en belastning pa mer an 100 Ncm kan skada instrumentet.
For instrument med omrade upp till 100 Ncm — Anvandning vid en belastning pa mer &n 120 Ncm kan skada instrumentet.

2.2 Patientmalgrupp
Patienter som genomgar en tandimplantatbehandling.

23 Kontraindikation

Sarskilda kontraindikationer finns endast i samband med operativa forfaranden. Anvandaren ansvarar for att valja lampliga metoder och
installningar som &6verensstdmmer med patienternas individuella anatomiska egenskaper. Vid intolerans eller allergi mot kommersiellt
tillgangligt kirurgiskt rostfritt stal far vridmomentspéarren inte anvandas.

24 Kombination med verktyg eller andra produkter

For vridmomentspérrarna finns adaptrar for anvandning av de mest skilda verktyg. Adaptrar fran Josef Ganter GmbH passar alltid. Se till att
storleken passar verktygsanslutningen hos anvandaren.

Eftersom det finns s& manga olika kombinationer (d&ven med slutverktyg fran andra tillverkare) finns detaljerade tekniska uppgifter alltid att
tillgéd pa www.josefganter.de i nedladdningsomradet i den aktuella katalogen.

Om du anvander adaptrar fran andra tillverkare ska du kontrollera deras uppgifter gentemot den har bruksanvisningen,
atminstone vad galler den anslutningsstorlek som ska anvandas, den avsedda arbetskraften och rekonditionering. Vi tar inget
ansvar for skador som uppstar genom kombination med frammande produkter, savida det inte ror sig om tillverkare som
uttryckligen tas upp i de kataloger som namns i det har avsnittet.

Anvindning/hantering

Omedelbart fore varje anvandning ska produkten kontrolleras med avseende pa eventuella tecken pa slitage, begransad
ﬁ funktion resp. funktionsbortfall eller korrosion. Dessutom maste instrumentet ha monterats korrekt.

Skadade produkter eller produkter med brister som upptéacks i férvag ska omedelbart sorteras bort och far inte langre anvandas
i detta skick!

Produkter som har en skadad steril forpackning (efter att de har rekonditionerats av anvandaren) far inte anvandas och ska rekonditioneras
en gang till enligt denna anvisning.
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3.1 Mojliga forinstallningar
Protetikinstélining — vridmomentsfunktion: Det dnskade vridmomentsomradet kan stéllas in stegloést med installningsmuttern via fjadern.
Installningen syns pa skalhylsans skala.

Kirurgiinstéllning — blockerad funktion: Vrid instéllningsmuttern till aviasningsmarket 0 (oandligt). Dra inte at for hart.

X
& (se Figur 1) Lossa inte de bada skruvarna i pa installningsmuttern eftersom detta leder till att forinstallningen fran fabrik gar

férlorad.
— X
@Jlf»o D_&D e

Figur 1

3.2 Byta verktyg (adapter)
Dra tillbaka stiftet i pilens riktning (—m==—) pa bada sidorna med tumme och pekfinger och ta ut resp. sétt in verktyget (adaptern). (Se Figur
1)

3.3 Korrekt hantering av vridmomentsutlésningen

e Tryckpunkten for en exakt vridmomentsutldsning finns endast pa instéllningsmutterns handtag (se pilen i Figur 2).

e Los ut med bara ett fingertryck.

e Tainte tag i handtaget med tumme och pekfinger for att 16sa ut.

e Nar det instéllda vridmomentet uppnas bdjs skalhylsan kring axeln i sparrhuvudet. Utlésningen kan horas och kénnas.

A Fortsatt inte att trycka efter att vridmomentet har I6sts ut. Sparren eller dentalkomponenterna kan skadas.

Nar du slapper handtaget atergar sparren till utgangslaget.

Figur 2

Material

Produkten bestar av de material som listas nedan:
Rostfritt stal
PEEK

(Re-) konditionering

Vridmomentspérrarna levereras i ett fordefinierat renhetsskick fran Josef Ganter GmbH. Darmed &r de optimalt férberedda fér den hantering
av slutanvéndaren som beskrivs har. De arbetsmetoder som krévs har validerats hos tillverkaren. Fér att anvdndaren ska fa information om
ett fungerande férfarande avseende respektive enskilt rengéringssteg har en effektivitetskontroll av rekonditioneringen for ett faststéllt
férfarande genomférts i ett ackrediterat laboratorium. Valideringen av de tilldmpade f6érfarandena for reng6ring och sterilisering pé plats
ansvarar anvédndaren sjélv for eller sa tillfaller ansvaret en central steriliseringsavdelning.

Alla andringar pa férpackning eller produkt utgér samtidigt en férandring av det validerade leveransskicket.

Om flera vridmomentsparrar anvands far de enskilda delarna inte férvaxlas. Varje enskild del hor till respektive instrument.
Anvand inte nagra metallborstar eller rengéringssvampar.

= Bara utbildade personer far utféra rekonditionering.
= Vattnet som anvands maste minst ha dricksvattenkvalitet. (Se uppgifterna i de enskilda rekonditioneringsstegen.)
A = | den har rekonditioneringsanvisningen anges de rengorings- och desinfektionsmedel som anvandes for

effektivitetsintyget. Om ett alternativt rengdrings- och/eller desinfektionsmedel anvands maste det listas av RKI eller VAH
och vara kompatibelt med materialet. ph-vardet maste ligga mellan 4,5 och 10.

= Den som utfor rekonditioneringen ansvarar for att den faktiskt utférda rekonditioneringen uppnar de énskade resultaten
med den utrustning och de material som anvands och personalen i rekonditioneringsanordningen. Darfor krévs vanligen
validering och rutindvervakning av férfarandet och den utrustning som anvands.

Vid val av vattenkvalitet for behandling av instrument ar alltid fullstdndigt avsaltat vatten att féredra sa att avlagringar av salt och silikat som
orsakar korrosion inte ansamlas och kan undvikas resp. minskas till ett absolut minimum.

5.1 Transport/anvdndningsplats — rekonditionering
De forsta stegen i en korrekt rekonditionering borjar omedelbart efter anvandning pa patienten.
Grov nedsmutsning, rester fran t.ex. fyllmedel, desinfektionsmedel och andra lakemedel maste avlagsnas innan instrumenten laggs ned.
. Om sa ar mojligt ar torr bortskaffning att foredra (befuktat, slutet system). Bortskaffningen sker annars enligt sjukhusets typiska procedur.
Vridmomentsparren maste transporteras och kasseras i en stangd behallare eller ett tatt skyddshdlje.
. | allméanhet ska man undvika att eventuella rester fran anvandningen tillats torka in!
. Langa vantetider till rekonditionering, t.ex. dver natten eller 6ver helgen, ska undvikas vid bada bortskaffningstyperna (<6 timmar).
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5.2 Rengoring och desinfektion

Lampliga fér rengoring ar rengdrings- och desinfektionslésningar med ett pH-varde mellan 4,5 och 10 — fdlj tillverkarens anvisningar for dessa
produkter (t.ex. avsedd anvandning, dosering, inverkningstid etc.).

| allménhet ska man vid férvaring av delar i rengéringssyfte se till att de inte har kontakt med varandra eller ligger ovanpa varandra i syfte att
undvika att man missar nagot och att se till att rengéringsforloppet blir sa effektivt som mgjligt.

5.21 Grunder

For rengoring och desinfektion bor om mdjligt ett maskinellt férfarande (rengérings- och desinfektionsanordning) anvandas. Ett manuellt
forfarande — aven med anvandning av ett ultraljudsbad — bor bara anvandas om ett maskinellt férfarande saknas pa grund av den avsevart
lagre effektiviteten och reproducerbarheten.

Den nedan beskrivna férberedelsen och férbehandlingen ska genomféras i bada fallen

5.2.2 Forberedelse for dekontaminering
Direkt efter anvandningen (inom som langst 2 h) maste grov nedsmutsning avlagsnas fran instrumenten.

Vridmomentsparren maste tas isar i sina enskilda delar fére rengéringen (oberoende av den rengdringstyp som har valts). Detta kan goras
utan verktyg. Det racker med att skruva ut installningsmuttern helt. (Se Figur 3)

Tappa inte bort plastbrickan eftersom den paverkar instrumentets exakthet. (Plastbrickan behdver bara tas bort om den finns synlig
nedsmutsning. Vid behov gar det att dra ut brickan. Tryck in brickan igen efter rengéringen.)

Spéarr Led Ganga Fjader

¢ o o

@71 --lnumu T =]
T [

Spérrhjul  Spéarrhuvud Skalhylsa Skala Bricka Instéliningsmutter
Figur 3

5.2.3 Férbehandling

5.2.3.1 Forlopp| Férbehandling

Forrengdringen ska alltid utféras oberoende av den efterfdljande rengdringstypen. Spola produkterna under kallt stadsvatten
(dricksvattenkvalitet, <40 °C) tills all synlig nedsmutsning har avlagsnats. Smuts som sitter fast ska avlidgsnas med en mjuk borste. Halrum
och lumen ska spolas intensivt (>30 sekunder) med kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) med en vattentryckspistol (eller liknande).

5.24 Maskinell process — termisk desinfektion

Intyget om instrumentens grundldggande lamplighet for en effektiv maskinell rengéring och desinfektion har utférdats av ett oberoende
ackrediterat och ZLG-godkéant kontrollaboratorium med hjélp av rengdrings- och desinfektionsanordningen Miele G7835 CD (termisk
desinfektion, Miele & Cie. KG, Giitersloh) samt férrengbrings- och rengéringsmedlet neodisher ® mediClean0
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Det beskrivna férfarandet har f6ljts.

5.2.4.1 Rengbrings- och desinfektionsanordning och medier
Observera foljande vid val av rengdrings- och desinfektionsanordning:
. Att rengdrings- och desinfektionsanordningen har en kontrollerad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkannande/clearance/registrering resp.
CE-markning enligt DIN EN ISO 15883).
. Att ett kontrollerat program for termisk desinfektion (Ao-varde > 3 000 eller — pa &ldre enheter — minst 5 minuter vid 90 °C/194 °F) anvands om mgjligt
(vid kemisk desinfektion risk for desinfektionsmedelrester pa instrumenten).
. Att det program som anvands lampar sig for instrumenten och innehaller tillrackliga spolcykler.
. Att endast avmineraliserat vatten anvands for efterspolning.
. Att luften som anvands for torkning filtreras (oljefri, bakterie- och partikelfattig).
. Att rengorings- och desinfektionsanordningen underhalls och kontrolleras regelbundet.

Rengdrings- och desinfektionsmedelstillverkarens angivna materialtillampningar, koncentrationer, temperaturer och inverkningstider samt
foreskrifter for efterspolning maste efterlevas.

5.2.4.2 Maskinell rengéring/desinfektion (— REKOMMENDERAS)
Programparametrar som anvaénts fér intyget (program: Des-Var-TD/rengérings- och desinfektionsanordning: Miele G7835 CD):
. Delarna maste placeras pa en bricka i den mobila insprutningsenheten (E450/1)
. 1 minut férrengdring (kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet <40 °C) — Vattenavrinning — 3 minuter forrengéring (kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet
<40 °C) — Vattenavrinning
10 minuter rengéring vid 555 °C med 0,2% alkaliskt rengéringsmedel (0,2 % Neodisher® MediClean) — Vattenavrinning
1 minut spolning med avmineraliserat vatten <40 °C — Vattenavrinning — 2 minuter spolning med avmineraliserat vatten <40 °C — Vattenavrinning
Automatisk desinfektion >5 minuter vid 92+2 °C med avmineraliserat vatten.
. Rengdrings- och desinfektionsanordningens automatiska torkférlopp 9042 °C i minst 30 minuter (2 6015 °C i spolutrymmet).
Férlopp under (re-)konditionering:
. Placera instrumenten i rengdrings- och desinfektionsanordningen. Se till att instrumenten inte har kontakt med varandra.
. Starta programmet.
. Ta ut instrumenten ur rengdrings- och desinfektionsanordningen omedelbart efter programslut och se till att de ar tillrackligt torra innan de férpackas.
. Kontrollera och férpacka instrumenten sa fort som méjligt efter att de har tagits ut.
5.24.3 Manuell eftertorkning
Om en efterféljande manuell torkning skulle krédvas gors den med en luddfri trasa och utblasning av lumen med steril, oljefri tryckluft.
5.2.5 Manuell process
Intyget om instrumentens grundldggande lamplighet fér en effektiv manuell rengdring och desinfektion har utfdrdats av ett oberoende
ackrediterat och ZLG-godként (§ 15.5 MPG) kontrollaboratorium med hjédlp av nedanstaende rengérings- och desinfektionsmedel. Det
beskrivna férfarandet har féljts.
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5.2.5.1 Manuell rengbring
1. Placera produkterna i ett alkaliskt rengéringsmedel (t.ex. 0,5 % Neodisher ® MediClean) i ultraljudsbadet under en sonikeringstid
pa 10 minuter. Max. temperaturen pa 40 °C far inte 6verskridas. Folj anvisningarna fran rengdringsmedlets tillverkare.
2.  Efterrengdr produkterna fullstandigt med en mjuk borste. Om halrum och lumen finns ska de spolas igenom intensivt (>30 sekunder)
med en vattentryckspistol (eller liknande).
3. Spola produkterna under rinnande stadsvatten (dricksvattenkvalitet) for att avidagsna rengdringsmedlet (>15 sekunder).
5.2.5.2 Manuell desinfektion
1.  Séank ned produkterna i ett desinfektionsmedel som listas av RKI eller VAH. Folj anvisningarna fran desinfektionsmedlets tillverkare.
Man maste sakerstalla att desinfektionsmedlet verkligen nar alla produktens omraden (forflytta delarna i desinfektionsbadet och
spola vid behov dolda delar med desinfektionsmedel med spruta — utan kanyl).
2. Processens effektivitetsintyg har utfardats med desinfektionsmedlet: 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minuter.
3. Spola produkterna (komplett spolning invandigt, utvandigt och i halrum) i avmineraliserat vatten >60 sekunder.

5.2.5.3 Manuell torkning
1. Manuell torkning med luddfri engangstrasa. For att i stor utstrackning undvika vattenrester i halrum ska sadana blasas ur med steril,
oljefri tryckluft.

5.3 Kontroll

Noggranna kontroller och funktionstester fore och efter anvandning ar den basta majligheten att identifiera och sortera ut instrument som inte
langre fungerar. Arbets- och funktionsomradena (t.ex. adapterfaste och vridmomentsutldsning) samt rorliga delar ska kontrolleras extra
noggrant.

Lat delarna svalna till rumstemperatur. Delar med skadade ytor, flisor, smuts samt missfargningar och korrosion maste sorteras ut. Sortera ut
instrument som ar deformerade, inte langre fungerar eller pa annat satt ar skadade.

Instrument som fortfarande ar smutsiga maste rengdras och steriliseras pa nytt.

5.4 Underhall

A Om flera vridmomentsparrar anvands far de enskilda delarna inte férvaxlas. Varje enskild del hor till respektive instrument.

6 - Smorj markerade omraden (se Figur 3) 1att med instrumentunderhalisolja.
Se till att endast instrumentolja (paraffinolja utan korrosionsinhibitorer eller andra tillsatser) anvédnds, som — med héansyn till den maximalt tillampade steriliseringstemperaturen — &r tillaten f6r angsterilisering
och har en kontrollerad biokompatibilitet och se till att anvdnda s& sma mangder som méjligt.

Montera ihop sparren och genomfor ett funktionstest.

Vridmomentsparren maste befinna sig i ett avspant tillstdnd pa max. 10 Ncm efter hopmonteringen och fére steriliseringen.

5.5 Forpackning
Steriliseringen av produkterna maste goras i lamplig steriliseringsférpackning. Tillverkarens intyg utfardades vid anvéndning av dubbel
steriliseringsforpackning (sjukhusstandard), dvs. att &ven de enkla lampliga steriliseringsfolieférpackningarna kan anvandas.

Snabbsteriliseringsforfaranden resp. sterilisering av oférpackade instrument ar inte tillatet!

5.6 Sterilisering

Intyget om instrumentens grundldggande lamplighet for en effektiv sterilisering har utférdats av ett oberoende ackrediterat och ZL G-godkéant
kontrollaboratorium med hjélp av autoklaven EHS3870 med fér- och eftervakuum (Tuttnauer Europe B.V., Breda) och
steriliseringsférpackningen RB 51-3P och RB52-3P (Steriking-foil). Dessa féreskrifter maste féljas.

3 vakuumcykler | 132 °C/270 °F | 2 4 minuters hélltid | Torkning i vakuum i minst 20 minuter®

5.6.1 Steriliseringsprocess — fraktionerat vakuumforfarande

Endast de angivna steriliseringsforfarandena ska anvandas for steriliseringen.

Andra steriliseringsforfaranden ar inte tillatna och dessas effektivitet maste intygas av anvandaren/den som utfor forfarandet.
e  Fraktionerat vakuumforfarande %2 (med tillricklig produkttorkning?®)
e Angsterilisator i enlighet med DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST 79 (fér USA: FDA-Clearance)
e  Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig IQ/OQ (idriftsattning) och produktspecifik effektbedémning (PQ))
e  Maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F) plus tolerans i enlighet med DIN EN ISO 17665
. Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperaturen)

Eérvaring
Efter steriliseringen maste produkterna férvaras dammfritt och torrt i steriliseringsférpackningen.

Materialets hallfasthet

Se vid val av rengorings- och desinfektionsmedel till att féljande bestandsdelar inte ingar:
- Organiska, mineraliska och oxiderande syror eller starka alkalier
- Organiska lI6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, ketoner, bensin)
- Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)
- Halogener (klor, jod, brom)
- Aromatiska/halogenerade kolvaten
Sura skoljmedel eller neutraliseringsmedel far inte anvandas!
Inga instrument far utsattas for temperaturer som 6verskrider 138 °C (280 °F).

* Minst 3 vakuumsteg

2 Anvéndning av det mindre effektiva gravitationsforfarandet ar endast tilldtet om det fraktionerade vakuumférfarandet inte &r tiligangligt och kraver avsevért langre steriliseringstider, som
anvandaren maste faststélla och validera instrument-, utrustnings-, forfarande- och parameterspecifikt.

3 Den produkttorkningstid som faktiskt krévs beror direkt pa parametrar som anvandaren sjélv ansvarar for (belastningskonfiguration och -téthet, steriliseringsstatus,...) och maste darfér
faststallas av anvéndaren. | allméanhet bor torkningstider pa 20 minuter inte underskridas.
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Produktens livslangd

Livslangden upphor nar det instéllda vridmomentet har uppnatts 5 000 ganger. Frekvent rekonditionering har — om man &r noggrann och
instrumenten ar oskadda och fullt fungerande — liten paverkan pa dessa instrument. Slutet pa produktens livslangd bestadms vanligen genom
slitage och skador genom anvandning och ar darfor beroende av flera faktorer — inklusive anvandningens typ, varaktighet och frekvens samt
hantering, férvaring och transport av instrumenten. Skadade, trubbiga eller smutsiga instrument far inte anvéndas.

Om detta inte beaktas tar vi inget ansvar. Samma sak galler for skador pa grund av felaktig rekonditionering eller hantering,

t.ex. oproportionerlig mekanisk inverkan, fall, dverbelastning etc.

Reparationer/underhall

Fabriksinstaliningen har en exakthet inom omradet + 10 % av det installbara vridmomentvardet vid leverans.
Josef Ganter GmbH erbjuder en reparations- och kontrolltjanst fér viidmomentsparrar.

Vi rekommenderar att lata tillverkaren kontrollera vridmomentssparren arligen.
For instrument som har reparerats av foretag eller personer som inte uttryckligen har godkants av Josef Ganter GmbH galler inga garantier.

Innan instrumentet skickas maste det vara synligt rengjort och steriliserat enligt denna anvisning (t.ex. genom omslagsindikator pa forseglad
steriliseringsfolie). | annat fall skickar Josef Ganter GmbH tillbaka produkten till avséandaren utan ytterligare bearbetning och mot en kostnad.

Avfallshantering

Om instrumenten inte langre gar att reparera eller rekonditionera bor de avfallshanteras pa brukligt satt pa kliniken. Regionala féreskrifter
ska beaktas.

Anmalningsskyldighet

Alla allvarliga incidenter som uppstar i samband med produkten méaste rapporteras till tillverkaren och till behérig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Extra information

Ytterligare géllande foreskrifter for rekonditionering av medicintekniska produkter finns pa www.rki.de eller www.a-k-i.org

Uppgifter om symboler som anvéands och om tillverkaren

Symboler som anvands

Beskrivning/symbol for ...

.. Tillverkare

.. Artikelnummer Josef Ganter Feinmechanik GmbH
“ Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen

BIERS
g

.. Serienummer — Batchkod

[:E] ... Folj bruksanvisningen Germany

C E .. CE-6verensstammelse @ +49 (07720) 60995-0
.. Medicinteknisk produkt info@josefganter.de
... Osteril ® www.josefganter.de
A .. Varning

H
=

.. Schweizisk auktoriserad representant

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Dis saghg iirtinlerimizden birini aldiginiz igin tesekkiir ederiz.
[:E:I Her kullanimdan 6énce bu talimatlar okuyun ve talimatlarin kullanicinin ve gérevli uzmanin kolaylikla

erigebilecegi sekilde saklayin.

Yeni iiriinlerin teslimat / saklama kosullari

Bu sembolle gésterilen uyarilari dikkatlice okuyun. Uriinlerin uygunsuz kullanimi hastada, kullanicida veya iigiincii
kisilerde ciddi yaralanmaya neden olabilir.

Planlanan kullanim kosulunun ve islevselliginin mikemmel bir sekilde saglanmasi i¢in, agagdidaki talimatlarin gerekleri yerine
getirilmelidir. Cihazlarin uygunsuz bir sekilde tasinmasi, cihazlarin émriinde ve guvenliginde olumsuz etki yaratir.

Tibbi cihazlar steril olmayan kosullarda teslim edilmektedir ve ilk kullanim ve takip eden kullanimlardan|
once talimatlara gore kullanici tarafindan hazirlanmali ve sterilize edilmelidir.

Uriin genellikle kuru, toz veya kimyasal buhar ya da bilesenleri gibi harici etkenlerden korunmus bir ortamda saklanr.
Teslimat durumu yaklasik 10 Ncm'de gevsek konumdadir. Bu durum islevsellik agisindan ideal kullanim ve genel saklama kosulu olarak ilgili
hizmetler igin de devam ettirilmelidir.

Uriin Detaylan
Bu kullanim kilavuzu agagida adi gegen urunler igin gegerlidir.

Uriin agiklamas: / Giriin grubu: Tork Anahtar

Katalog ve Siparis numaralari
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

& Her parca sadece teslim edilen enstriimanin parcasidir. Uriin pargalarinin degistiriimesi yasaktir (ayni enstriimanlar olsa bile)
ve dénme momenti iglevinin kullaniimasi igin Uretici tarafindan yeniden incelenmesi gerekir.

Bu uriin, sadece egitimli agiz ve dis saghgdi uzmanlari tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Yeniden donlisum konusunda, gorevli galisanlarin yasal dizenlemelere, egitime ve hijyen gerekliliklerine gére yeterlige niteliklere sahip olmasi

gerekmektedir.

Uriinle baglantili olarak uygun iglemlerin ve galisanlarin segimi kullanicin sorumlulugudur.

21 Kullanim amaci

Bu tork anahtarlari, vidalari sikmak ve gevsetmek icin gegici uygulama seklinde, implant yerlestirmede ve implant, osteosentez, cerrahi ve
protez dis hekimligi uygulamalarinda tanimlanan tork araliklarinda baglantilari serbestlestirmek i¢in kullanilir. Tork (Déndirme) islemi de
"kilitlenebilir". Kilitteme konumunda takmak ve sékmek icin daha yuksek torklarda gii¢ uygulanabilir.

A

2.2 Hedef hasta grubu
Dental implant tedavisi géren hastalar.

80 Ncm'ye kadar olan aletler icin — 100 Ncm Gzeri yuk kullanimi alete hasar verebilir.
100 Ncm'ye kadar olan aletler icin — 120 Ncm Uzeri yik kullanimi alete hasar verebilir.

2.3 Kontraendikasyon
Cerrahi igslemle baglantili olarak 6zel kontraendikasyonlar gorulecektir. Kullanici, hastalarinin anatomik durumlarina gére uygun yéntemlerin
ve ayarlarin segilmesinden sorumludur. Siradan cerrahi geliklere karsi hassasiyet veya alerji durumunda tork anahtari kullanilmamalidir.

24 Diger aletlerle veya lriinlerle kombinasyonu

Bu tork anahtarlari igin gesitli aletlerle kullaniimak lzere tork anahtar adaptérleri veriimektedir. Esas olarak, Josef Ganter GmbH adaptérleri
uygundur. Secim yaparken, aletlerin planlanan baglantiya uygun boyutta olmasina dikkat edin.

Kombinasyonlarin gesitliligine (ayrica diger Ureticilerin nihai Grlinlerine) bagli olarak, www.josefganter.de internet adresinde daha detayli teknik
bilgi ve indirme kisminda da mevcut kataloglar bulunmaktadir.

A

Uygulama / Tasima

,_\ Her kullanimdan hemen 6nce bu Urlnlerde herhangi bir asinma, islevde azalma veya iglev kaybi veya paslanma olup olmadigi

kontrol edilmelidir. Ayrica, alet diizgln bir sekilde takiimalidir.
Hasarli Grlinler veya daha 6nceden belirlenen arizalari olanlar en kisa stirede ayrilmali ve artik kesinlikle kullanilmamalidir!

Steril ambalaji hasarli olan triinler (kullanici tarafindan islemden gegirildikten sonra) kullaniimamalidir ve bu talimata gére yeniden islemden

gecirildikten sonra.

Diger Ureticilerin Urettigi adaptorler kullanildiginda, en azindan istenen baglanti boyutu, planlanan is ve yeniden igleme
konularinda calistirma talimatlarina uygunluk agisindan gereklilikleri kontrol edilmelidir. Bu bélimde yer alan kataloglarimizda
isimleri acikga yer almadikga, G¢lncu Kisilerin Grlinleriyle yapilan kombinasyonlardan dolay meydana gelen hasarlardan sorumlu
degiliz.

3.1 Bazi On Ayarlar
Protez ayari - Tork islevi: Istenilen tork araligi, yay araciligiyla ayarlama somunuyla istenilen sekilde ayarlanabilir. Yapilan ayar, dereceli 6lgek
Uzerindeki 6lgekten goérunebilir.

Cerrahi ayar - Kapali islev: Ayarlama somununu okuma isaretine €0 (sonsuz) dogru dondirin. Cok siki déndirmeyin.
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X
& (bkz. Sekil1) Fabrika 6n ayarinin kaybolmasina yol agacagindan, ayarlama somunu! (izerinde bulunan iki viday1 gevsetmeyin.

@AEXD D ==

Sekil1

3.2 Degistirme aleti (adaptorii)
Bas parmaginiz ve isaret parmaginizla her iki taraftaki pimi ok yoniinde (—=—) cekin ve aleti (adapt6ru) ¢ikarin veya takin. (bkz. Sekil1)

3.3 Tork ayirmanin dogru bir sekilde yapilmasi

e Tam tork ayirma igin basing noktasi, ayarlama somununun kolundadir (bkz. ok Sekil 2).

e Sadece parmak basinciyla ayirin.

¢ Kolu ayirmak i¢in bas parmaginizla ve isaret parmaginizla dokunmayin.

e Ayar torkuna ulasinca, 6lgek kolu kilit bagligi ekseni etrafinda bukulir. Tetiklemenin sesi duyulur ve fark edilir.

A Tork ayrildiktan sonra itmeye devam etmeyin. Anahtar veya dental bilesenler hasar gorebilir.

Kolu ayirirken, anahtar orijinal konumuna geri déner.

Sekil 2

Malzeme

Uriin asagida listelenen malzemelerden olusmaktadir:
Paslanmaz celik
PEEK

(Yeniden) isleme

Tork anahtarlari, Josef Ganter GmbH tarafindan énceden belirlenen saflikta teslim edilmektedir. Béylece son kullanici tarafindan burada
aciklanan islemlere ideal bir sekilde uyarlanir. Gerekli calisma y6ntemleri lretici tarafindan onaylanmistir. Kullaniciya ilgili bireysel saflastirma
adimlari igin kullanilan bir islem hakkinda bilgi vermek igin, akredite bir laboratuvarda &zel bir islem icin yeniden islemenin etkinlik kontrol(i
yapilmistir. Temizleme ve sterilizasyon islemlerinin onaylanmasi, kullanicinin kendi gérevidir veya bunun sorumlulugu Merkezi Steril Tedarik
Boéliimii (ZSVA) noktasindadir.

Ambalaj veya urunle ilgili her turli degisiklik, onaylanmis teslimat kosulunda da degisiklik yapilmasini gerektirir.
Coklu tork anahtar kullanildiginda, pargalari birbiri arasinda degistirmeyin. Her parca kendi aletine aittir.
Metal firga veya temizleme silingeri kullanmayin.

= Sadece egitimli kisiler tarafindan uygun bir sekilde hazirlanir.
= Kullanilacak su en azindan icme suyu kalitesinde olmalidir (bkz. ayri hazirlik adimlarindaki detaylar).

A = Bu yeniden isleme ifadesi etkinlidi kanitlamak igin kullanilan temizleyicileri ve dezenfektanlar belitmektedir. Alternatif bir
temizleyici ve/veya dezenfektan madde kullanildiginda, RKI ve VAH listelenmelidir ve malzemeye uygun olmalidir. pH
degeri 4,5 ile 10 arasinda yer almalidir.

= Uygulama tesisinde kullanilan ekipman, malzemeler ve personel ile yapilan uygulamayla istenen sonuclarin elde
edilmesini saglamak islemi yapanin sorumlulugundadir. Bu genellikle prosesin ve kullanilan ekipmanin onaylanmasini
ve izlenmesini gerektirir.

Aletlerde yapilacak uygulamalar icin su kalitesi secilirken, paslanmaya yol acan tuz ve silikat birikimini engellemek veya en aza indirmek igin
mineralsiz su tercih edilmelidir.

51 Tasima / Kullanim Yeri - isleme
Uygun hazirligin ilk adimlar hasta Gzerinde baslar.
Kaba kirler, 6rn dolgu malzemeleri, dezenfektanlar gibi kalintilar ve diger ilaglar, mimkunse, aletler yerlestirimeden 6nce temizlenmelidir.
. Miimkiin oldugunda, kuru imha (nemlendirilmis, kapali sistem) tercih edilecektir. imha uygulamasi, onun disinda hastanedeki tipik uygulama prosediiriine
gbre yapilmalidir. Tork anahtari kapali bir kap iginde veya sizdirmaz bir koruyucu kilifa yerlestirilerek taginmali ve imha edilmelidir.
. Uygulamadan kalan kalintilarin kurutulmasindan genellikle kaginiimalidir!
. Hazirlamaya kadar gecen sirenin gece boyu veya hafta sonu boyunca olmasi durumunda, her ikisinin imhasindan kaginin (<6 saat).

5.2 Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizleme i¢in pH araligi 4,5 - 10 olan temizleme ve dezenfektan ¢ozeltileri kullanilir - bu Grinler igin Ureticinin talimatlarini izleyin (6rnegin,
amag, doz, maruz kalma siresi vs.).

Genelde, temizlik amaciyla pargalar saklarken, su lekelerini mimkin oldugunda 6nlemek ve mimkun olan en etkin temizligi saglamak igin
pargalarin temas etmemesini veya Ust tUste olmamasini saglayin.
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5.21 Temel Kosullar

Temizlik ve dezenfeksiyon i¢in, mimkinse tercihen makine yontemi (RDG (temizleme ve dezenfeksiyon cihazi)) tercih edilmelidir. Etkinligin
ve verimliligin anlamh sekilde disik olmasina bagli olarak sadece makine yonteminin olmamasi durumunda ultrason banyosu kullanilsa bile
manuel yontem kullaniimalidir.

Her iki durumda asagida agiklanan hazirlik ve 6n uygulama islemleri yapiimalidir

5.2.2 Temizlik hazirhg
Kullanimdan hemen sonra (maksimum 2 saat icinde), aletlerin (izerindeki kaba kirler temizlenmelidir.

Temizlik éncesi (segilen temizlik tiriinden bagimsiz olarak) tork anahtari sékilmelidir. Temizlik aletler olmadan mimkinddr. Bunun igin,
sadece ayar somunu tamamen gevsetilmelidir (bkz. Sekil 3)

Aletin ayarini etkileyeceginden plastik diski kaybetmeyin. (Plastik disk sadece godzle gorinir bir kilenme durumunda cikariimalidir.
Gerektiginde disk cikarilabilir. Temizledikten sonra, cami yeniden yerine itin.)

Anahtar Mentese Yiv Yay

é o o

—/ |

""HWW&IWIIT o]
T [

Tekerlek Kilit bashgi Olgek kolu  Olgek Disk Ayarlama
anahtar

Sekil 3

5.2.3 Hazirhk

5.2.3.1 Islem / Hazirlik
On temizlik her zaman izlenen temizlik tiirlinden bagimsiz olarak yapiimalidir. Gézle gériinen tim kir giderilene kadar iiriinleri soguk sebeke

suyu altinda yikayin (igme suyu kalitesi, <40 °C). inatgi kirler yumusak bir firga ile temizlenmelidir. Cukurlar, bosluklar soguk sebeke suyu
(icme suyu kalitesinde, <40 °C) basingh su tabancasi (veya benzeri) ile iyice(>30 saniye) yikanmahdir.

5.24 Makine Prosesi- termal dezenfeksiyon

Etkili mekanik temizlik ve dezenfeksiyon igin temel uygunluk kaniti, bagimsiz olarak ve ZLG tarafindan yetkili test laboratuvar tarafindan RDG
Miele  G7835 CD  (termal  dezenfeksiyon, Miele & Cie. KG, Glitersloh)  ve  neodisher =~ ®  mediClean
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 6n temizleme ve temizleme ajani kullanilarak saglanmigtir. Burada, agiklanan ydntem
degerlendirilmistir.

5.2.4.1 RDG (Yikama ve Dezenfeksiyon makinesi) ve ortam
RDG segerken,
. RDG'nin etkinliginin kanitlanmis olmasi (6r. DGHM-FDA onayi / beyani / tescili veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti),

. miimkiinse, termal dezenfeksiyon i¢gin test edilmis bir program (Ao-Degeri > 3000 veya daha eski cihazlar icin 90°C'de / 194°F'de en az 5 dakika)
kullaniimaktadir (aletler lizerinde dezenfektan kalintilarinin kimyasal dezenfeksiyon tehlikesi),

Kullanilan programin aletler igin uygun olmasi ve yeterli yikama ddngdilerini igermesi,

Yikama i¢in sadece deiyonize suyun kullaniimasi,

Kurutma igin kullanilan havanin filtre edilmis (yadsiz, mikroorganizmasiz ve az partikillii) olmasi ve

RDG'nin bakim ve kontrollerinin diizenli yapiimasi konulari dikkate alinmalidir.

Temizleme maddelerinin ve dezenfektanlarin Uretici tarafindan belirtilen malzeme uygulamalari, konsantrasyonlari, sicakliklari ve maruz
kalma sureleri ile birlikte son yikama talimatlarina kesinlikle uyulmalidir.

5.24.2 Makine temizligi / dezenfeksiyonu — TAVSIYE EDILEN)
Dogrulama igin kullanilan program parametreleri (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
Pargalar mobil enjeksiyon Unitesinde (E450/1) bir tablaya yerlestiriimelidir.
1 dakika 6n temizleme (soguk sebeke suyu kalitesinde <40 °C) — Su Tahliyesi — 3 dakika 6n temizleme (soguk sebeke suyu kalitesinde < 40 °C) — Su tahliyesi
%0,2 alkali deterjanla (%0,2 Neodisher® MediClean) 55+5°C sicaklikta 10 dakika temizleme
Deiyonize su ile 1 dakika yikama <40 °C — Su Tahliyesi — Ditile su ile 2 dakika yikama < 40 °C — Su tahliyesi
Deiyonize su ile 92+2°C sicaklikta >5 dakika otomatik dezenfeksiyon.
. En az 30 dakika RDG ile 90+2°C sicaklikta otomatik kurutma (£ yikama bélimiinde 60+5°C).
Yeniden (isleme) sirasinda proses:
. Aletleri RDG'ye yerlestirin. Aletlerin birbirine temas etmediginden emin olun.
. Programi baglatin.
. Program bittikten hemen sonra aletleri RDG'den ¢ikarin ve ambalajlamadan 6nce yeterince kuru olmasini saglayin.
. Cikardiktan sonra miimkun olan en kisa surede aletleri kontrol edin ve ambalajlayin.
5.2.4.3 Manuel kurutma
Manuel kurutma gerektiginde, kurutma iglemi tlly birakmayan bir bezle ve/veya steril, yagsiz sikistiriimis hava kullanilarak [limenine Gfleme
seklinde yapilr.

5.2.5 Manuel proses
Etkili mekanik temizlik ve dezenfeksiyon icin temel uygunluk kaniti, bagimsiz olarak ve ZLG tarafindan yetkili (Tibbi Cihaz Kanunu Madde 15
(5)) test laboratuvari tarafindan temizleme ve dezenfektan maddeler kullanilarak yapilmigtir. Burada, agiklanan yéntem dederlendirilmistir.

5.2.5.1 Manuel temizleme
1. Urdnleri 10 dakikalik selenleme siiresince ultrason banyosunda alkali temizleyiciye (6rn. %0,5 Neodisher ® MediClean) yerlestirin.
Maksimum sicaklik 40 °C'yi asmamalidir. Deterjan ureticisinin talimatlarini izleyin.
2. Uriinleri yumusak bir firca ile iyice temizleyin. Oyuklari ve bosluklari, varsa bir basingh su tabancasiyla (veya esdegeri) iyice
(>30 saniye) temizleyin.
3. Temizleyici maddeyi gidermek icin Urlnleri sebeke suyu altinda durulayin (>15 saniye).
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5.2.5.2 Manuel Dezenfeksiyon
1. Uriinleri RKI veya VAH'a listelenen dezenfektanlara daldirin. Dezenfektan Ureticisinin talimatlarini izleyin. Dezenfektanin gergekten
Urandn tim alanlarina ulasmasi saglanmalidir (dezenfeksiyon banyosunda parcalari hareket ettirin ve gerektiginde, sakli yuzeyleri
1slatmak i¢gin ignesiz siringa kullanin).
2. Dezenfektan prosesin etkinlik kanitini saglamistir: 15 dakika %3 Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg).
3. >60 saniye boyunca urunleri deiyonize suda yikayin (igini, disini ve oyuklarini tamamen yikayin).
5.2.5.3 Manuel kurutma
1. Tiy birakmayan tek kullanimlk bezle manuel kurutma. Oyuklarda su kalintisi kalmasini dnlemek igin, bu oyuklara steril, yagsiz
basingli hava Uflenir.

5.3 Kontrol

Kullandiktan 6nce ve sonra dikkatli kontroller ve islev testlerinin yapilmasi, ¢calismayan bir aleti tespit etmenin ve ayirmanin en iyi yoludur.
Calisan ve islevsel alanlar (adaptér montesi ve tork ayirma) veya hareketli pargalar 6zel bir dikkatle kontrol edilmelidir.

Pargalari oda sicakliginda sogutun. Hasarli ylzeyleri, yongalari, kiri, renk bozuklugu ve asinmasi olan pargalari ayirin. Sekli bozulmus, islev
acisindan yipranmis veya her tirlli hasar gérmis aletleri ayirin.

Kirlenmig aletler de yeniden temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

5.4 Bakim

A Coklu tork anahtari kullanildiginda, parcalari birbiri arasinda degistirmeyin. Her parca kendi aletine aittir.

éAlet bakim yagiyla isaretli alanlari hafifce yaglayin (bkz. Sekil 3).
Sadece maksimum sicakligin kullanildigini ve biyouyumluluk agisindan test edildigini ve mimkiin olan en kii¢iik miktarlarda kullanildigi hesaba katilarak, buharla sterilizasyon igin onaylanan alet yaglarini
(asinma engelleyici veya diger katki maddelerini icermeyen parafinli beyaz yag) kullanmaya ézel gésterilmelidir.

Anahtar takin ve islev testini gergeklestirin.

Takildiktan sonra tork anahtari rahat durumda olmali ve sterilizasyon 6ncesi maksimum 10 Ncm’de tutulmalidir.

5.5 Ambalajlama
Uriinlerin sterilizasyonu uygun sterilizasyon ambalajinda yapilmalidir. Uretici dogrulamasi, ikili sterilizasyon ambalaji (hastane standardi)
kullanilarak yapilmistir, basit uygun sterilizasyon folyoyla ambalajlama da kullanilabilir.

Flash (Hizh) Sterilizasyon islemi veya ambalajlanmamis aletlerin sterilizasyonuna izin verilmemektedir!

5.6 Sterilizasyon
Etkili sterilizasyon i¢in temel uygunluk kaniti, bagimsiz olarak ve ZLG tarafindan yetkili test laboratuvari tarafindan vakum éncesi ve sonrasi
otoklav EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Brede) ve RB 51-3P ve RB52-3P (Steriking-foil) Sterilizasyon ambalaji kullanilarak yapilmigtir.
Burada, agiklanan yéntem degerlendirilmistir. Bu bilgilere uyulmasi zorunludur.
3 Vakum Déngiisii | 132°C / 270°F | = 4 Dakika Tutma Zamani | En az 20 Dakika® vakumda kurutma
5.6.1 Sterilizasyon prosesi - Pargali vakum prosesi
Sterilizasyon igin sadece listelenen sterilizasyon iglemlerini kullanin.
Diger sterilizasyon islemlerine izin veriimemektedir ve etkinlikleri kullanici / hazirlayici tarafindan kanitianmalidir.
e  Parcgali vakum prosesi® }(yeterli iiriin kurutma ile?)
e DIN EN 13060/ DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST 79 (ABD i¢in: FDA onay1)
e DIN EN ISO 17665 uyarinca gegerli (gecerli IQ / OQ (isletmeye alma) ve urtine 6zgl performans degerlendirmesi (PQ))
e Maksimum sterilizasyon sicakligi 134°C (273°F) arti DIN EN ISO 17665 uyarinca tolerans
. Sterilizasyon suresi (sterilizasyon sicakliginda maruz kalma suresi)

Saklama

Sterilizasyondan sonra, Urlnler sterilizasyon ambalajinda tozsuz ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Materyal direnci

Temizleme maddesi ve dezenfektan segerken litfen asagidaki bilesenlerin olmadigindan emin olun:
- Organik, mineral ve oksitleyici asitler veya guglu alkaliler
- Organik ¢ozlculer (6r. Alkol, eter, keton, benzin)
- Oksidasyon maddesi (6r. Hidrojen peroksit)
- Halojen (klor, iyot, brom)
- Aromatik /halojenli hidrokarbonlar
Asitli parlatici ve nétrlestirici ajanlar kullanilmamalidir!
Tum aletler en fazla 138°C (280°F) sicaklia maruz birakiimahdir.

Uriin émrii

Ayarlanan torka 5000 kez ulasildiginda kullanim émri sona erer. Sik yeniden islemden gegirme, dikkatli yapildiginda ve hasarsiz ve islevi
tam olan aletler {izerinde gok az etkili olacaktir. Uriin émriiniin sonu genellikle asinma ve kullanima bagl hasarla belirlense de kullanim tir(,
suresi, sikligi ile birlikte aletlerin taginmasi, saklanmasi ve iletilmesi gibi birgok faktére baglidir.

Hasarli, korelmis veya kirli aletler kullaniimamalhdir.

ihmal edildiginde tiim sorumluluk harig tutulur. Ayni durum, orantisiz mekanik galisma, diisme, asiri yilklenme vs. gibi uygun olmayan yeniden
isleme veya tasima nedeniyle meydana gelen hasarlar igin de gecerlidir.

1 Baslica 3 vakum adimi

2 Daha az etkili yer gekimi siireci sadece pargali vakum prosesi olmadiginda uygulanabilir ve kullanicin kendi sorumlulugunda, alet, ekipman, proses ve parametrede belirlenmesi ve
onaylanmasi gereken sterilizasyon siresinin 6nemli 6lglide uzun olmasini gerektirir.

3 Fiilen gereken (riin kurutma siiresi dogrudan sadece kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere baghdir (yiik konfigiirasyonu ve yogunlugu, sterilizasyon durumu,...) ve bu nedenle
kullanici tarafindan belirlenmelidir. Genelde, 20 dakika kurutma siiresi kesilmemelidir.
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Tamir / bakim

Teslimat aninda fabrika ayarlari, ayarlanabilir tork degerinin £ %10 araligindaki dogruluktur.
Josef Panter GmbH, tork anahtarlari igin tamir ve inceleme hizmeti sunmaktadir.

Uretici tarafindan tork anahtarinin yillik olarak kontrol edilmesini tavsiye ederiz.
Josef Panter GmbH tarafindan agikga yetkilendiriimeyen sirketler veya kisiler tarafindan tamir edilen aletlerde garanti gecerli degildir.

Bu siparisin sevk edilmesinden énce alet gozle gorilir bir sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (6r. kapal sterilizasyon folyosu lizerinde
zarf gostergesi ile). Aksi halde, Griin ek lcret 6denmeden Josef Ganter GmbH tarafindan gondericiye iade edilecektir.

imha

Aletler artik tamir edilemez veya yeniden islenemezse, genel veya hastane imha uygulamasina alinmalidir. Bélgesel diizenlemeler dikkate
alinmalidir.

Bildirim yapma zorunlulugu

Uriinle ilgili tiim ciddt olaylarin, iireticiye ve uygulayicinin ve / veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimesi
gerekir.

llave Bilgiler
www.rki.de veya www.a-k-i.org sitelerinde tibbi cihazlarin yeniden islemden gegirilmesi icin diger gecerli kilavuzlar

Kullanilan sembollerle ilgili bilgiler

Kullanilan semboller
Aciklama / Sembol ...

.. Uretici

.. Parga numarasi Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen

I:E:I ... Talimatlar izleyin Germany

@ +49 (07720) 60995-0
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Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Holstein
SWITZERLAND
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Mwu wupo BAAYHI 3a Te, WO BU BUPILLMNK NpUAGaTH HaW CTOMaToNori4HUn NPUCTPIN.
YBaXXHO 4uuTanlTe L0 iHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHA Nepen KOXHWUM 3acTOCYyBaHHAM i 36epiranTte ii B
NnerkoaocTynHOMY Ans cnoXuBaya Ta BignoBigHoro kBanicgikoBaHoro nepcoHany micti.

YBaxHO npouyuTanTe NMpo nornepemxyBanbHi 3HaKW, NO3Ha4YeHi UMM cumBonoM. BukopucraHHs npuctpoto He 3a
LiNnbOBMM NPU3HAYEHHAM MOXe NPU3BECTU A0 CEPUO3HUX YpaXKkeHb NaLjieHTa, CNoXuBa4ya abo CTOPOHHIX OcCib.
o6 rapaHTyBaTW, WO CTaH Ta (YHKUiOHaNbHI XapakTepuCTMKM NpucTpol € besgoraHHUMK AnsA nepepbaveHoi meTu
BVIKOPVCTaHHs, 0OOB’SI3KOBO AOTPUMYWTECS BKa3iBOK L€ iHCTPYyKLUii. BisbMiTeb A0 yBaru, WO HeuUinboBe BUKOPUCTaHHS
iHCTPYMEHTIB HEraTUBHO BMMMBAE Ha iXHill TEPMIH Cryx6u Ta 6e3neYHicTb.

MepauyHi NpUCTpPOi NocTavyalTbCA B HeCTepUIbHOMY cTaHi. CnoXuBay Mae niarotoBuTU 1 ctepunisyBaTu|
iX BianNoBigHO A0 Ui€i iIHCTPYKLIT AK nepea nepwiMM BUKOPUCTaHHAM, TakK i nepea HaCTYyNHUMU.

B B> =

CTaH nig yac nocrayaHHs/36epiraHHA LiNIkOM HOBUX NPUCTPOIB

MpucTpoi HeobXxigHO 36epiraTv B CyXux NPUMILLIEHHSIX, 3aXULLEHNX Bi BMNUBY NNy, XiMiYHUX BUNapiB abo KOMMNOHEHTIB.
Mig Yac noctavaHHs NpucTpin nepebyBae y BinbHi no3udii, npubn. 10 H/cm. Lliei nosuuii HeobxigHo [oTpuMyBaTUCS AN ONTUMAanbHOro
BVIKOPVCTaHHS OYHKLIlA | NOB’sI3aHOI i3 LM TpMBanocTi cry6u, To6To BUKOPUCTOBYBATU SiK YHiBepcarbHi yMOBM 36epiraHHs.

TexHi4yHi AaHi npucTpoto

Lis iHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTaHHSI YMHHA Ot 3a3HAaYEHNX HDKYe MPUCTPOIB.
Onuc/rpyna npuctpoto JJMHaMOMETPUYHI KNtoYi-TpicKavku

Homep B kaTanosi/gnsa 3amoBneHHs
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700 TWR 301312
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701 P48935 518-1000203-F
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702 CD 518-1000701-F
1000205 1000209 1000215 4572R  W1100001F

(HaBIiTb iAEHTNYHOrO) IHCTPYMEHTY, TOMY LLO B TAKOMY pasi BUKOPUCTaAHHSA PYHKLiT KOHTPOIO KPYyTHOFO MOMEHTY MOXIMBE

i KoxHa okpema 4YacTuHa BignoBigae nuile oTpyMaHoOMy iHCTPYMEHTY. 3a60pOHSIETLCA BUKOPUCTOBYBATU KOMMOHEHTH iHLLOIO
nyLe nicns NoOBTOPHOI NepeBipkn 3 6OKY BUPOBHMKA.

Llen Bupib € MeanyHUM iHCTPYMEHTOM, i MPU3HAYEHNIA ANS BUKOPUCTaHHSA NnuLLe KBanidikoBaHMMM cToOMaTonoramu.

Lo6 maTv goctyn Ao NOBTOPHOI 06pOGKM, BiANOBIAHI NpaUiBHWMKM MOBUHHI MaTu OOCTaTHIO kBarnidikauilo, BiANOBIiAHO A0 NPaBOBMX HOPM,
KpUTEPIiB OCBITW Ta ririeHN.

KopwucTtyBay BignosigansHuii 3a BUBIp HanexHoro Metody poboTu Ta BUGIp nNpauiBHUKIB, SiKi NpauoBaTUMYTh i3 MPUCTPOEM.

2.1 MNepen6ayeHa meTa BUKOPUCTaHHSA

i AMHaMOMETPUYHI KIoYi-TPiCKaYuKkn CryxaTtb ANns TMMYacoBOro 3aCTOCYBaHHA ANS 3aKpy4vyBaHHS Ta BUKPYYyBaHHS rBUHTIB i BBEAEHHS
iMAnaHTaTiB, a TakoX ANS BUKPYYYBaHHA IXHIX 3’€QHaHb y pi3HMX Adiana3oHax KPYTHOrO MOMEHTY Ta CTOMAaTOMOrYyHOro BUKOPUCTAHHS Y
cdepax iMnnaHTonorii, ocTeocuHTe3sy, Xipyprii Ta NpoTe3yBaHHs. [IuHaMOMETpUYHY PYHKLIO MOXHa Takox 3abnokysaTu. Y 3abrnokoBaHoMy
CTaHi MOXHa 3aCTOCOBYBATWN BUCOKi KPYTHI MOMEHTV ANs 3aKpy4YyBaHHS Ta BUKPYYyBaHHS.

IHcTpyMeHTH 3 gianasoHom Ao 80 H/cM MOXyTb MOLWKOAMTUCS Nif, Yac BUKOPUCTAHHS 3 HaBaHTaxeHHaM binbLue Hix 100 H/cwm.
IHcTpymeHTU 3 AianasoHom Ao 100 H/cm MoXyTb NoLIKOAUTUCS Mif Yac BUKOPUCTAHHS 3 HABaHTaXeHHsAM Ginblue Hix 120 H/cm.

2.2 LlinboBa rpyna naujieHTiB
MauieHTn, Aki NpoxoasaTe Npoueaypy AeHTanbHoi imnnaHTau;i.

2.3 MpoTnnokasaHHA

MeBHi NpoTMNOKa3aHHA MOXYTb OyTV MOB’A3aHUMM NKLLE 3 ONepaLinHuMK NpoueaypamMu. Y LboMy BUNaAKy KOPUCTyBaY € BiAMNOBiAanbHUM 3a
BMGip BiANOBIAHNX METOAIB | HanawTyBaHb 3riAHO 3 iHAMBIQYaNnbHUMU aHAaTOMIYHMMM OCOBNMBOCTAMM NauieHTa. Y pasi HenepeHOCUMOCTi YK
aneprii 4o 3a3BUYai BUKOPUCTOBYBAHUX XipypPriYHUX iIHCTPYMEHTIB 3 BUCOKOSIKICHOI CTani 3aCTOCOBYBaT! AMHAMOMETPUYHUI KITHOY-TPICKaYKy
3ab0pPOHSIETHLCS.

24 B3aemogpis 3 iHCTpyMeHTaMu Ta iHLUMMM NPUCTPOAMU

Ona unx AMHaMOMETPUYHKX KIto4iB-Tpickayok nepenbaveHi agantepu Ans NpUEAHAHHS Pi3HUX IHCTPYMeHTIB. AganTtepu Big koMnanii Josef
Ganter GmbH uinkom npuaatHi ans uiei meTtn. Nig Yac BUGopy kopuctyBady HeobXigHO 3BepTaTh yBary Ha BiAnoBiAHUIA PO3Mip 3'€QHaHHS
ans iHCTpymeHTa.

Y 3B’A3Ky 3 po3MaiTTAM MOXNMBUX KOMOiHaUi (3okpema i 3 KiHLUEBMMU iHCTPYMEHTaMW iHLIMX BUPOOHWKIB) y PO3Aini 3aBaHTaXeHb
www.josefganter.de HaBefieHO AOKNaAHI TEXHIYHI XapakTEePUCTUKN.

SAKLLO BU BUKOPUCTOBYETE afanTepy iHWINX BUPOBHUKIB, nepesipTe iX Ha BiANOBIAHICTb BUMOram Liei iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS,
NpUHaMMHI WoJO MOTPIGHMX pO3MipiB 3’€AHaHHSA, HeobOxigHOro nepcoHany Ta BMMOr LOAO MiArOTOBKM [0 MOBTOPHOrO
BUKOPUCTaHHs. M1 He HeCeMo BiNOBiAanbHICTb 3a 36UTKK, CNPUYMHEHI B3AaEMOZIEL 3i CTOPOHHIMU NPUCTPOSIMU, OKPiIM BUNAZKIB,
KONW NOeTbCs NPo BUPOBHUKIB, HAa3BaHUX Y KaTanorax, Lo Bka3aHi B LibOMy po3aini.

BukopuctaHHa/YnpaBniHHA

MepeBipsiiTe NpUCTPIN Ha BUSIBIIEHHS 03HAK 3HOCY, 0BMEeXeHHs1 (hYHKLT, a came Ha BTpaTy yHKLiOHaNbHOCTi ab0 BUSIBNEHHS
ipxi 6e3nocepeHbO Nepep KOXHUM 3acTocyBaHHsM. OKpiM LbOro, iHCTPYMEHT NOTPIGHO BCTAHOBUTW HaNEXHUM YMHOM.
MoLuKomKeHi NpucTpoi abo NPMCTPOI 3 NonepeaHbO Ha3BaHUMU HeforiKaMu HeoBXIAHO Biapasy X BUMYUMTW. Ix BUKOpUCTaHHS B
TakoMy cTaHi 3a6opoHeHo!

BukopucTaHHsi NpUCTpPOIB, LLO MaloTb MOLLKOAXKEHY CTEPUIbHY YNakoBKy (Micns nepBuHHOT 06pobkm kopucTyBadveMm), 3abopoHeHe. 3rigHo 3
Lieto IHCTpYyKLUi€eto, BOHM MignsiraloTs NOBTOPHI 06po6Li.

CropiHka 1-6


http://www.josefganter.de/

IHCTPYKUiA 3 BUKOPUCTAHHA
TMHaAMOMETPUYUHI KNIOUi-TPiCKaAYKKn

JOSEF GANTER

Feinmechanik

q3

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4
(cTaHOM Ha: 11.01.2023) | (nepeknaa: 11.01.2023)

3.1 MoxxnuBi nonepeaHi HanawTyBaHHA
HanawTyBaHHS AnA NpoTesyBaHHA — AMHaMoMeTpuyHa dyHKuig. MoTpibHuiA Aiana3oH KpyTHOrO MOMEHTY MOXHA MaBHO HanawToByBaTH
3aBAsIKM BUKOPUCTAHHIO PEryioBanbHOI raikv Ha NPYXWHHIN AeTani. HanawTyBaHHA MOXHa NepernsaHy TV Ha LKani BTYIKK.

HanawTyBaHHs ang xipyprii — dyHKuUis 6nokyBaHHs. MNoBepHITb perynioBanbHy raiky Ha no3Hayky ©Q (HeckiH4eHHO). 3akpy4ynte He ayxe
Tyro.

X
A (amB. Cxema 1) He Bukpyuyiite obuasa reuHTU ! Ha perynoBarbHiii ranui, ocKinbky Lie MoXe NpU3BECTU A0 36010 3aBOACHKUX

HanawTyBaHb.
Py i
° o
—
——
Cxema 1

3.2 3amiHa iHcTpyMeHTa (aganTepa)
BigkpyTiTb GONT 32 HaNPSIMKOM CTPIiNKX (—me= ) B3siBLUM Or0 BKa3iBHUM i BENUKAM MarnbuUsiMW, i BUAMITb abo BCTaHOBITb iHCTPYMEHT
(apanTep). (anB. Cxema1)

3.3 MpaBunbHe ynpaBniHHA 3anyCKOM KPYTHOrO MOMEHTY

e Toyka TUCKY AN TOYHOTO 3anycKy KPyTHOrO MOMEHTY € MULLE Ha 3aXBaTHOMY eNeMeHTi perynioBarnbHOi raiiku (AuB. CTPINKy Ha Cxemi 2).

e 3anycTiTb Nue 0OHMM HaTMCKOM NanbLs.

e [InAa 3anycky He 6epiTb 3axBaTHWUIN €NIeMEHT BKa3iBHUM i BENUKMM NarnbLeMm.

e [licns pocArHeHHst 3aA4aHoro KPYTHOro MOMEHTY, Likana Ha BTynui 6yae BkadyBaTu Ha BiCb y ronoBuUi kntoya-Tpickauku. ig yac 3anycky
MOXHa NOYyTW XapaKTepHi 3BYKW Ta BiagvyTv BiGpaLito.

Micnsa 3anycky KPYTHOrO MOMEHTY HE NOBTOPIONTE HAaTUCKaHHSI. Kntoy-Tpickayka abo cTOMaTonoriYHi KOMAOHEHTU MOXYTh
MOLUKOAUTUCE.

lMicns Big’eaAHaHHA PYKOSITKM KMOY-TPiCKavka NOBEpPTaETbCS Y BUXIAHE NOMOXEHHS.

Cxema 2

Marepian

MpucTpin cknagaeTbcs 3 NnepenivyeHnX HUKYe maTtepianiB:
BUCOKOSIKICHA HepkaBitoua cTarnb;
NiHINHI noniMepn Ha OCHOBI Nonieqipy.

(BTopuHHa) o6pobka

JuHamomempuyHi Krodi-mpickadyku rnocmavaromscsi komnaieto Josef Ganter GmbH y nonepedHbo 3adaHomy cmaHi yucmomu. Takum
YUHOM 80HU OMTMUMaIbHO HanawmoeaHi Ons yrnpassiHHA HUMU CcrioxueadeM, 8i0rnogiOHo 0o orucaHux mym emarie. HeobxiOHi memodu
pobomu ecmaHoeieHo 8upobHuUKoMm. LLjob Hadamu iHghbopmauito kopucmysady rpo GilicHi Memodu HasiBHUX OKPEeMUX Criocobig O4YUUEHHS, 8
yrnosHogaxeHil nabopamopii nposedeHo KOHMPO/b egheKmueHOCMi 8MOPUHHOI 0OPOBKU Orii KOXHO20 8CMaHo8/1eHO020 Memody.
BameepdxxeHHs1 egcmaHoseHUx Memodie 071 OYUWEHHS ma cmepuni3ayii € 0606'a3kom Kopucmyeaya, sKul nepebysae Ha pobo4omy Micyi,
abo nepexodume y eidrnosidanbHicmb Criyxbu yeHmpanbHo20 cmepurizauitiHo2o 8i00ineHHs.

KoxHa 3miHa ynakoBku abo NpucTpor 04HOYACHO € 3MiHOK 3aTBEPKEHOrO CTaHy N Yac nocTayaHHs.

BukopucToBytoun Kinbka KntouiB-Tpickayok, He 0OMiHoNTe ixHi AeTani. KoxHa getanb CnyXvTb nuLle BignoBigHOMY iHCTPYMEHTY.
He BukopucToByiTe MeTaneBy LUiTKy abo o4uCHyY rybky.

= [lepBMHHY 06pOGKY MalTb BUKOHYBaTK NuLLe 0cobu 3 BiANOBIQHO KBanidikauieto.

= Bopga, WO BMKOPUCTOBYETLCS, 3a AKICTIO Ma€ BiANoOBiAaT! NpMHaMHI NUTHIN BOAi (OUB. XapaKTepUCTUKN ANst KOXHOro
KPOKY NepBUHHOT 06po6KH).

ili = Y uin iHCTpyKuii 3 0Opobku BkaszaHO 3acobu Ans O4YMLLIEeHHS Ta cTepwnisadii, SKi BUMKOPUCTOBYHOTbCS Mif 4ac

niaTBepAKeHHs1 e(PEKTUBHOCTI. AKLO BU BUKOPUCTOBYETE anbTepHATUBHUIA 3acib Ana ounleHHs Ta/abo ctepunisaui,
BiH Mae 6yTu B cnncky IHCTUTYTY iM. PobepTa Koxa abo Coto3y npuknaaHoi ririeHu Ta Bignosigatu matepiany. 3Ha4eHHs
pH mae 6yTu B gianasoHi Big 4,5 go 10.

= [lpauiBHUK, SIKU BMKOHYE MEPBUHHY O0OpOOKy, Hece BiANOBIAANbHICTb 3a AOCSArHEHHs1 BaxaHux pesynbTaTiB nicns
npoBeaeHOl NepBUHHOI 0BPOGKM 3 BUKOPUCTAHHSIM ObGnajiHaHHa Ta mMaTepianiB i 3any4eHHsiM nepcoHany. [Ons uboro
3a3BMYyall HeoOXiQHO BUKOPUCTOBYBATW 3aTBEPKEHHS Ta MOTOMHWA KOHTPONb METOAIB i obnagHaHHs, LWo
BVIKOPVICTOBYETbLCS.
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Bubupatoun sikicTb BOAU Ans AOrMsay 3a iHCTPyMeHTamu, HeobxiaHO HafjaBaTu nepeBary MOBHICTIO AeMiHeparni3oBaHii Bogi, Wwob ocaau
cornen i cunikaTis, O CMPUYMHSIOTL KOPO3ilo, He HarpoMagXyBanucs Ta o6 3anobirtu ix yTBOpeHHI abo 3BeCcTU iXHI0 KinbKiCTb OO
abCcontTHOro MiHiMymy.

5.1 MepBUHHa 06po6ka nig Yac TpaHCNOPTYBaHHA / MicLs BUKOPUCTaHHA

MepLui eTanu nig Yac npaBunbHOT 0GPOGKU PO3NOUMHAKOTLCS BiApasy X MNiCrsi BUKOPUCTaHHS NMPUCTPOLO ANs fikyBaHHSA NavujieHTa.

CunbHi 3abpyaHeEHHs, 3arnuLUKX, HanpWKnaa Bif HamnoBHIOBauiB, 3acobiB AesiHdekUii Ta iHWuX MeandHux 3acobis, nepen po3bopoaom Ta
36epiraHHsM iHCTPYMEHTIB NOTPIGHO OYNCTUTK.

. Y BCix BUNagkax, Kornm € MOXINUBICTb, HeOOXiAHO HaJaBaTy NepeBary CyxoMy OYULLEHHIO (3BONOXEHUI repMETUYHWIA NPUCTPINA). B iHWOMY pasi ouunLeHHs
BWKOHYETBCS BIiAMNOBIAHO A0 NOPAAKY Aill, TMNOBMX ANSt MEAMYHOIO 3aknagy. TpaHcnopTyBaTM ANHAMOMETPUYHMIA KIOY-TPpiCKayuKy HeoBXiaHO B 3aKpuTil
€MHOCTi abo repMeTUYHOMY 3aXMCHOMY HOXTTi 1 MOTIM OYMCTUTH.

. YHuKanTe niacyLwky 6yab-aKkux 3anuiukis, chopMoBaHmuX Nif Yac BUKOPUCTaHHS!

. YHuKaWTe fOBroi 3aTpuMkmn nepeq ob6pobkoto, sika TpMBaE, Hanpuknag, NPOTSAroM HOYi YM BUXIOHUX Mig Yac 060X TWNiB OYULLEHHS (<6 roguH).

5.2 OuunLleHHA Ta gesiHdekuisn

Ona ouuweHHs nepenbadeHO BMKOPUCTaHHS 3acobiB Ansi ouvwieHHs Ta AaesiHdekuii 3 Bmictom pH Big 4,5 no 10. OoTpumyitecs
pekoMeHaaLii BUPOOHMKA LLOAO OYMLLEHHS LUX MNPUCTPOIB (Hanpuknagd, yHKLioHanbHe Npu3HaYeHHsl, 0O3yBaHHs, TpUBanicTb BRNMBY
iT.A.).

3asBuyalt nig vac yCTaHOBMEHHsI AeTanel Ans OYULLEHHSI HEOOXiOHO CTEXUTM 3a TUM, WOoO BOHU HE TOpKanuCb OAWH OAHOrO Ta He
PO3MiLLlyBanucb OAUH Ha OJHOMY, OO YHVKHYTY 3a30piB i BUKOHATV e(DEKTUBHE OYULLIEHHS.

5.2.1 OCHOBHI NONOXeHHA

Mig yac oumnieHHst Ta AesiHdeKLUii 3a MOXNMBICTIO NOTPIOHO HaJaBaTK NepeBary aBTOMaTU3oBaHOMY CMocoby (MPUCTPIN ANS OYULLEHHS Ta
nesiHdekuii). Cnocib oumLLeHHsI BpYyYHY, HaBiTb Mif Yac BUKOPUCTaHHS YNbTpa3ByKOBOI BaHHM, HEOOXiAHO BMKOPUCTOBYBATU nulle B pasi
HEMOXIIMBOCTi BUKOPUCTaHHSI aBTOMaTWU30BaHOIO Cnocoby, OCKINbKM OYMLLEHHS BPYYHY Mae HU3bKy e(PeKTUBHICTb i BiATBOPHICTb.
Midzomoeky ma nonepedHro 06pobKy, W0 onucaHi HUWx4Ye, Heob6xiOHo 3acmocoeyeamu Osis1 060x sunadkie.

5.2.2 MigrotoBka no aesiHdekuii
Bigpa3y x nicnsi BUKOpUCTaHHS (NPOTArOM 2 roAuH MakCUMyM) HEOOXIOHO OUYUCTUTU IHCTPYMEHTM Bifi CUMbHUX 3a6pyaHEHb.
[eped oYULWEHHSM ANHAMOMETPUYHUIA KIoY-TPicKayuKy (He3anexHo Bia BMOpaHOro TuMny ouvumLLeHHs1) HeobxiaHo posibpatu Ha petani. Le

MOXHa 3pobuTn 6e3 3acTocyBaHHS iIHCTPYMeHTIB. Heo6XigHO nuLle NOBHICTIO BUKPYTUTK 3aKpinmtoBanbHy raiky (ane. Cxema 3).
CrexTe 3a TUM, W06 He 3arybutn nnactMacoBy LUanby, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTU A0 MOripLUEHHS TOYHOCTI iHCTpyMeHTa. ([Tnactmacosy
LWwanby HeobxiAHO BUIMAaTU NuLLE B pasi BUSIBNEHHS 04EBUAHUX 3abpyaHeHb. Y pasi HeobxidHocmi Wwanby MoxHa BUAHSATU. [Micns ouneHHs
3HOBY 3aKpYTiTb Lalby.)
Cobauka
Xpanosuka LLlapHip Pisbba LLInoHka

é o é

@’4 --l'-umllT 55
T (-

Xpanosuk [onoBka Tpickayku BbapabaH 3i llkana LWaiba 3akpinntoBanbHa
Tpickadkm LLKanow ranka
Cxema 3

5.2.3 MonepepHs o6pobka

5.2.3.1 Xid pobomu / [MornepedHsi 0bpobka

MonepeaHe o4nLLEeHHS HEOOXIOHO BUKOHYBATW 3aBXMW, HE3amEeXHO Bifg HAaCTYMHOro cnocoby ounLleHHs. [pommBanTe NpucTpoi Nig XonogHo
BOAOMNPOBIAHO BOAOK (sikicTb NUTHOI Boau, <40 °C) oo ix NOBHOrO O4MLLEHHS Big BuAMMoro 6pyay. Mpucoxnuii 6pya HeobXigHoO ovmwaTtu
3a JOMOMOroK M’AKOI LWiTKK. [ycToTh, oTBOpU HEOobXiAHO iHTeHcMBHO (>30 ceKkyHA) MPOMMBATM XONOAHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH (SIKICTb
nuTHOI Boau, <40 °C) 3a gonomoroto po3nunioBaya Bogu (abo vorock nogibHoro).

5.2.4 ABTOMaTM30BaHMI Npouec — TepMivHa ae3iHdekuisn

lMpudamHicmb iHcmpyMeHmie 00 egheKmueHO20 agmomamu308aHO20 OHULLEHHS ma de3iHgekuii 6yrno dogedeHo 3 O0MOMOZ0 He3anexHoi
8r1ogHosaxeHoi docniOHUUbKOI Tabopamopii, eusHaHoOI UeHmpanbHUM op2aHOM OXOPOHU 300p08's y copepi MeduyHOI npodyKuii 3aKoHy npo
8UPObU MeAUYHO20 MPU3HAYEHHS), WIISIXOM 8UKOpUCMaHHS pucmpoto 05151 oquweHHs ma OesiHgekuii G7835 CD ¢pipmu Miele (mepmiyHa
OesiHgpekuis, Miele & Cie. KG, [ltomepcrio) i 3acobie mnonepedHbo20 oO4uWeHHsT ma oyuweHHs: neodisher ® mediClean
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Nambype). Y npoueci yso20 6yno dompumaHo onucaHux emariis.

5.2.4.1 [pucmpit ns o4yuweHHss ma desiHgbekuii ma 3acobu
Bubupatoun npucTpint Ans oumnLLeHHs Ta AesiHdekLii, HeobXiagHO CTEXNUTH 3a TUM,

. 4y NpoBedeHO AN HbOTO NepeBipKy Ha eddeKTUBHICTb (fonyck Ao ekcnnyaTtauii 3rigHo 3 DGHM a6o FDA /knipeHc/peectpauis abo CE-mapkyBaHHs
signosigHo Ao IN EN ISO 15883);

. 4Yn BCTaHOBNEHa nepeBipeHa nporpama Ans TepMivHoi AesiHdekuii (3HaveHHs koediuieHTa Tennosigaadi > 3000 abo, y crapiwmx npucTposix,
npuHanmHi 5 xeunuH 3a 90 °C/ 194 °F), sikwo € MoxnuMBiCcTb (Mia Yac ximiyHoi AesiHdekuii moxnuea Hebesneka Yyepes 3anuLikv Ae3iHdeKUinHoro
3acoby Ha iHCTpyMeHTax);

. UM NpuaaTHa HanawToBaHa Nporpama Ans BUKOPUCTaHHS iIHCTPYMEHTa Ta UM OCHALLleHa AOCTaTHBOM KiNbKICTIO LMKMIB MUTTS;

. UM BUKOPUCTOBYETLCS AN OMOMiCKyBaHHA nuLle BoAa 6e3 MiHepanbHUX coneit;

. 4u BiAdINbLTPOBAHO NOBITPS, 3aAaHe ANs OCYLUYBaHHS (He MICTUTb MacTUMo, He Hacu4YeHe MikpoopraHiamamu Ta yacTkamu) i

. um € obcnyroByBaHHS Ta NepeBipka NPUCTPOIO AJSt OYULLIEHHS Ta Ae3iHdeKuil perynspHuM.

HeobxigHo 3aBxau AOTpuMMyBaTUCh ekcnnyaTalii MaTepiany, KOHUEeHTpaLii, TemnepaTypu Ta TpUBanocTi BNvBY, HaJaHUx BUPOBHUKOM, a
TaKOX HOPM Yacy As1s OMoniCKyBaHHS.
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5.24.2 Asmomamu3osaHe o4uweHHs /0esiHekuis (— PEKOMEHOBAHO)
Mapamempu npozpamu, W0 eukopucmoeyromscs 32i0Ho i3 3ameepdxeHHsiM (lpoepama: Des-Var-TD / Mpucmpili na o4uwieHHs
ma deslHd)ekuu Miele G7835 CD).
[OeTani cnig po3micTuTi B MOGINbHOMY MexaHi3aMi BnopckyBaHHs (E450/1) Ha nigaoHi.
1 xBUNuHa nonepeaHbOro O4YULLIEHHA (xonogHa BogonposiaHa Bofga 3 sAKCTIO MUTHOI Boan <40 °C)— Crik BOOU— 3 XBUNUHUN nonepeaHbOro O4YULLEHHSA (xonogHa
BOZOMNpOBiAHa BoAa 3 AKICTIO NUTHOI Boan <40 °C)—> Crik BOOU
10 XBUMWH 0uMLLEHHS 3a 55 + 5 °C 3 ouncHUM 3aco6om Ha ocHoBi 0,2 % nyry (0,2 % Neodisher® MediClean)— Crik Boan
1 xBUNUHa MUTTS Booto 6e3 MiHepanbHux coneii— CTik Boau— 2 XBUNMWMHU MUTTS BoAol 6e3 MiHepanbHux conei <40 °C — CTik Boau
ABTOMaTU4Ha AesiHdeKuisi Boaot 6e3 miHepanbHuUx conen >5 xBunuH npu 92 + 2 °C.
ABTOMaTUYHMI Npouec ocylleHHs 3a 90 + 2 °C npucTpoio Ans ounLeHHs Ta AesiHdekuii npuHaimHi Ha 30 xBunuH (£ 60 £ 5 °C B MuiLi).
Xio dlu nid Yac (noemopHoi) 06pobKku.
. [MoMiCTiTb IHCTPYMEHTU B NPUCTPIN ANS ounLLeHHs Ta AesiHdekuii. CTexTe 3a TUM, Wo6 iIHCTPYMEHTU He TOpKanucb OAMH OOHOTO.
. 3anycrTiTe Nporpamy.

. Bigpaay nicns 3akiH4eHHs NporpaMm BUAMITb iIHCTPYMEHTU 3 MPUCTPOIO ANS OYULLEHHS Ta Ae3iHdeKLii Ta 3a4ekanTe 40 MOBHOIO BUCUXaHHS nepep, ix
naKyBaHHsIM.
. MpokoHTpontonTe Ta 3anakynTe iIHCTPYMEHTU SKHanWBuaLLe Micns iX BANMaHHS.

5.2.4.3 OcyuwysaHHs 8pYy4HY
Ao noganblue OcyLlyBaHHSA BPy4HY € HeobXxigHWUM, 1oro HeobxigHO BUKOHYBaTW 3a AonoMorolo 6e3BopcoBOi cepBeTkM Ta/abo npoadyTu
OTBOPM 32 JONOMOrOI0 CTEPUIIBHOrO CTUCHEHOrO MOBITPS, O HE MICTUTb MacTUO.

5.2.5 Mpouec Bpy4HY

lpudamHicmb iHCMpymeHmie 00 egheKmuBHO20 PyYyHO20 OYUWEHHS ma OesiHghekuii 6yno 0osedeHO 3 OOMOMO20K He3anexHoi
8r1o8HosaxkeHoi docniOHUUbKOI Tabopamopii, 8U3HaHOI yeHmparnbHUM Opa2aHOM OXOPOHU 300po8'si y cghepi meduyHoi npodykuii (§15 (5)
3aKOHy Mpo 8UPObU MeOUYHOZ20 MPU3HAaYEHHST), WITSXOM BUKOPUCMAaHHS HUXYe Ha3eaHuXx 3acobie 05151 oyuuweHHss ma desiHgbekuii. Y npoueci
Ubo2o byno dompumaHoO onucaHUx emariie.

5.2.5.1 OYuWeHHs 8pYYHY
1. TMomicTiTb NpUcTpoi B oumLLyBay Ha ocHoBi nyry (Hanpuknaa 0,5 % Neodisher ® MediClean) Ha ynbTpa3ByKOBY BaHHY Ha OUULLEHHS
ynbTpa3sykoM npoTsiroM 10 xBunuH. CTexTe 3a TuM, LWob TeMnepaTypa He BUXoamna 3a Mexi MakcumarnbHoro 3HadeHHs — 40 °C.
Mpv UbOMY AOTPUMYINTECH IHCTPYKLIN, HaAaHWX BUPOBHUKOM 3acoby A OYULLEHHS.
2. TloBHIiCTIO OYUCTITE MPUCTPOI 32 AOMOMOrOK M'SIKOI LWiTKW. [ycTOTW, OTBOPU, SKWO HasiBHi, HeOOXiAHO iHTeHcnBHO (>30 cekyHA)
npoMuBaTK 3a JONOMOrol po3nunoBada Boaum (abo vorock nogibHoro).
3. Wo6 ounctntn NpucTpoi Big 3acoby Ans ouYnLLEHHS, MpoMuiTe iX (>15 cekyHa) nia MPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOK (3 AKICTHO
NUTHOI BOAMW).
5.2.5.2 LesiHdekuisi 8oy4HY
1.  3aHypTte npucTpoi B 6yab-akuii AesiHdekuUiHniA 3aci, wo € B cnucky IHcTuTyTy iM. PobepTa Koxa abo Coto3y npuknagHoi ririeHu.
Mpy ubOMy AOTPUMYIATECH IHCTPYKLIN, HaAaHUX BUPOOHMKOM 3acoby Ans AesiHdekuii. MNepekoHanTeck, Lo aesiHdekuinHuiA 3acid
noKpuBae BCi 30HV MPUCTPOIO (NepemillyiTe Aetani no AesiHeKUiHIA BaHHI Ta MPOMUIATE MPUXOBaHi NOBEPXHi Ae3iHdeKLinHUM
3acobom 3a 4ONOMOroto wnpuua 6es ronku.
2. MinTBepmxeHHa edeKTUBHOCTI BiabyBanocs 3a AonomMoroto AesiHdekuinHoro 3acoby. 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Mambypr)
Ha 15 XBUNVWH.
3. MuTtTda npucTpoiB (kOMNeKkcHe MUTTS 3cepeaynHu, 30BHi Ta B MycTOTax) y Boai 6e3 MmiHepanbHux conew >60 cekyHA.

5.2.5.3 OcyuwiysaHHs 8py4Hy

1. Ocywite Bpy4Hy 3a gonomoroto 6e3BopcoBoi cepBeTku. LLlo6 yHUKHYTU 3anuwikiB BOAW B MyCTOTaX, NPOYMUCTITb iX CTEPUNBHUM
CTUCHEHMM MoBITpsIM 6e3 BMiCTy MacTuna.

5.3 MepeBipka

YBaXHa nepeBipka Ta TECTYBaHHS Ha PyHKLiOHaNbHICTb nepes i Nicrnsi BUKOPUCTaHHS € HalKpaLlo MOXIUBICTIO A4S Toro, Wob Haaani He
BUSIBNSATU Ta He BiAOpaKkoByBaTW CMpaBHUMA iHCTPYMeHT. 3 ocobnumBol peTenbHIiCTIO Crif NepeBipsTv (yHKUiOHanbHI Ta poboui 30HK
(Hanpwviknag, KpinneHHs aganTepa Ta 3anyck KPYTHOro MOMEHTY) | pyxnuBi AeTarni.

[ante petansM OXOMNOHYTM [0 KiMHaTHOI Temnepatypu. HeobxigHo BigbpakoByBaTM feTani 3 MOLIKOMKEHUMU MOBEPXHSMU,
HagLlepbrneHHsMK, 3abpyaHEHHAMM, a TaKoX 3 O3HaKamu BUropaHHs Ta Kopogsii. BinbpakoByiiTe fAedopmMoBaHi, 3HOLLEHI, 3 OrnsAAy Ha iXHI
YHKLUi0, ab0 NOLLIKOMKEHI IHLIMM CNOCOBOM iHCTPYMEHTH.

IHCTPYMEHTU, Ha SIKUX Lie 3anumnucs 3abpyaHeHHsl, HeobXiAHO 3HOBY OUUCTUTU Ta CTEPUNI3yBaTU.

5.4 Dornsg

BukopucToBytoun Kinbka kntodiB-Tpickayok, He obmiHtovTe iXHi AeTani. KoxHa getanb cnyxvTb nuiue BignoBigHOMY
IHCTpYMEHTY.

& no3HaueHi 30HM (anB. Cxema 3) AeLlo 3MacTiTb 3a JOMOMOrO TEXHIYHOrO MacTuna Ans iHCTPYMEHTIB.

IMpu ybomy HeobXiOHO cmexumu 3a mumM, Wob 8UKOPUCMO8Y8aocs uwe macmuso Ons iHcmpymeHmie (napagpiHose 6ine macmusno 6e3 iHz2ibimopie kopo3ii Yu iHWUX AOMIWOK), siKi 3@ dompuMaHHs

MakcumarnbHo donycmumoi memnepamypu cmepunizauii € npudamHumu O cmepunisauii napo ma maroms nepesipeHy biocymicHicms, i Wob suKopucmosysanacsi /iuwe sKomoza MeHwWa KinbKicms
3acoby.

CknapiTtb Tpickayky Ta nepeBipTe yHKLUiOHaNbHICTb.

[MHaMoMeTprYHMI KNY-TPicKadKy nicns 36opy Ta neped cTepurnisadieto HeobxigHo noTpumaTt 10 XBUNWH y po36rOKOBaHOMY CTaHi.

5.5 YnakyBaHHs

Crepunizauitio npucTpoiB HeobXigHO BWMKOHYBaTW Y BIAMOBIAHIN ynakoBLi Ans cTepwnisauii. BukoHaHHS eTanoHHOro nnaHy BUPOGHMKa
BiabyBanocsi 3a JONOMOrol BMKOPUCTaHHSA MOABIMHOI YNakoBKu ANs cTepunisalii (CTaHgapTHa AnS MeaudHuX 3aknapgis), TobTo Moxnuee
BVIKOPVICTaHHS TaKOX i NPOCTOI YNakoBKW AN cTepunisadii, ska npuaaTHa Ans uboro.

BukoHaHHSs WBKMAKICHOI cTepunisauii abo cTtepunisauii HeynakoBaHUX iIHCTPYMEHTIB cyBOpo 3a6opoHeHe!

5.6 Crepwuniszauis

lMpudamuicmb iHcmpymeHmie 0o egpekmuesHoi cmepunisauii doeedeHo 3 O0NOMO20t0 HE3aEeXHOI 8M0BHOBaXeHOI O0CTIOHUUbLKOI
nabopamopii, usHaHOI UeHmparbHUM 0p2aHOM OXOPOHU 300p08'si y chepi MeduqHOI NpodyKUyii 3aKOHY rpo eupobu meduyHo20
MpuU3HaYeHHs1), WIISIXOM 8UKOPUCMAaHHS rpucmpoig 0719 ma nicns 8akyyMHO20 rapogoeo cmepurnisamopa EHS3870 (Tuttnauer Europe
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B.V., bpeda) i cmepunbHux ynakogok RB 51-3P ma RB52-3P (6aezamowaposa rinigka Steriking). Y npoueci ybo20 6yno dompumaHo
onucaHux emanisa. O608’3k080 dompumylmech YuxX HOPM.
3 yuknu sakyymy | 132 °C /270 °F | 2 4 xgunuHu 3ampumku | OcyweHHs1 y 8aKyymi npubit. 20 xeurnuH®

5.6.1 Mpouec crepunisauii — dpakuiiHUin BaKkyyMHUI cnocié
LLlo6 cTrepunizyBatn, HeobxigHO 3agaTy nuLie BKa3aHW BakyyMHWIA cnocio.
IHWi cnocobu cTepunisallii He aonyckaTbes. [i edheKTUBHICTL NOBMHEH 1OBECTU 0COBMCTO KOPUCTYBAY/NPaLIBHUK, LLIO BUKOHYE MiArOTOBKY.
e  ®pakuinHMn BaKyyMHUI cnoci6'? (3a 4OCTaTHLOro OCyLIEeHHsl NpUCcTpolo®)
. Maposuii ctepunisatop eignosigHo Ao DIN EN 13060/ DIN EN 285 a6o ANSI AAMI ST 79 (anst CLUA: gonyck FDA).
. 3atBepaxeHo BignosigHo Ao DIN EN ISO 17665 (ginicHa Q/OQ (komnnekTauis getanewn) i ouiHka epeKTUBHOCTI LbOro NpUCTPOL0
(PQ)).
. MakcumanbHa Temnepatypa ctepunisauii ctaHoBuTb 134 °C (273 °F), 3okpema gonyctume BigxuneHHs signosigHo go DIN EN
ISO 17665.
e  TpuBanicTb cTepunisauii (4ac BUTPMMKM TemnepaTypu ctepunisadii)

36epiraHHs
Micnsa ctepunisauii npucTpoi HeobxigHO 36epiratn B CTEPUIbHI CyXill yNakoBLi B 3axXvLLEHOMY Bif, MUy MicLi.

CrinkicTb MaTepiany

Bubupatoun 3acib onst ounlLeHHs Ta aesiHdekuii, 3BepHiTb yBary Ha Te, Yv MICTUTb BiH Taki KOMMOHEHTHU:
- opraHiyHi, MiHepanbHi KUCNOTU Ta KUCIOTU, LLIO MOXYTb OKUCNATUCH, YM igki nyru;
- opraHiyHi po3pigkyBadi (Hanpuknag, ankoronb, CUPT, KETOH, 6EH3UH);
- OKCMAAHTY (HanpuKnag, Nepexkuc BOAHHK);
- ranoreHu (xrop, og, 6pom);
- apomaTuyHi/ranoreHisoBaHi Byrnesoau.
BukopucTaHHs KUCNOTHMX onorickyBayiB abo HenTpanidytoumx 3acobis 3abopoHeHo!
Yci iHCTpyMeHTU HeobXigHO ninnaeaTy Temnepatypi He BuLle Hix 138 °C (280 °F).

TepmiH cnyx6u npucTpoto

Micna pocsarHeHHsa 5000 pasiB HanawTOBaAHOrO KPYTHOrO MOMEHTY HacTae KiHelb CTPOKy Cny0u npuctpoto. Yacta noBTopHa obpobka 3a
[OTPUMMaHHS BiANoBiAHOI 06epexHOCTi Ta NOBHOI (hYHKLIIOHANBbHOCTI Mae HE3HAYHWUIA BNIMB Ha Li IHCTPYMEHTU. 3akiHYEHHsI TEPMiHY Cryx6u
NPUCTPOID 3a3BUYall BU3HAYAETLCA 3HOLUEHHSM i MOLIKOAXXEHHSIM Y pe3ynbTaTi KOPUCTYBaHHS, a TOMy 3anexwuTb Big 6araTbox (hakTopis,
30KpeMa Buy, TPUBaANOCTi Ta YacTOTV BUKOPUCTaHHS, a TakoX Bif ekcniyatauii, 36epiraHHs 1 TpaHCNOPTYBaHHS! iIHCTPYMEHTIB.
3abopoHSIETLCA BUKOPUCTOBYBATM NOLLKOAXKEHI, 3aTynneHi abo 3abpyaHeHi iHCTPYMeHTH.

Mwu He HeceMmo BiANOBIAaNBHOCTI, AKLLO KOPUCTYBaY HEXTYE UMMM NpaBunaMun. Te caMme CTOCYETbCS 1 MOLIKOAXKEHb Y pe3ynbTaTi HeLinLoBoi
NOBTOPHOI 06po6kM abo ynpaBniHHSA, sIK, Hanpuknag, HEBIANOBIAHUIA MEXaHIYHUIA BNNNB, NEPEBEPTaHHS, NepeHaBaHTaXeHHS TOLLO

PemoHT/O6¢cnyroByBaHHs

3aBoAchkKi HanmawTyBaHHS B CTaHi N4 Yac nocTavyaHHsA CTaHOBMATb TOYHICTb Y Aiana3oHi 10 % HanalToBaHOro KpyTHOrO MOMEHTY.
KomnaHisi Josef Ganter GmbH Hafae nocnyru peMoHTy Ta 06CrnyroByBaHHs AUHAMOMETPUYHUX KIOUYIB-TPICKa4OK.

Mu pekomMeHOYyEMO BUKOHYBATU LLOPIYHY NEPEBIPKY AMHAMOMETPUYHOIO KKYa-Tpickadku y BUPOOHMKA.
IHCTPYMeHTH, BigpeMOHTOBaHi nepcoHanoM gipMu Yu iHWMM NepPcCoHariomM, Lo He € YNoBHOBaxeHuMmn ocobamu Josef Ganter GmbH, He
nignaraloTb rapaHTii.

Mepepn BionpaBneHHAM iHCTPYMEHT HEOOXiAHO OYMCTWUTHM i CTepunidyBaTu BiANOBIQHO A0 L€l iHCTPYKLiT (Npo Le Mae cBiguuTun, Hanpuknag,
iHOMKaToOp Ha YMakoBLji Ha onevyaTaHiin cTepwnizoBaHii nniBui). B iHWwomy pasi npuctpin 6yae BigicnaHo Big Josef Ganter GmbH go
BignpaBHMKa 6e3 noganbluoi 06pobku Ta Ha NNaTHi OCHOBI.

YT1unisauin

Akwio npucTpoi BinbLue He NiansralTe PEMOHTY Yn 06pobui, ix HeobxiaHO yTUNi3yBaTK BIANOBIAHO A0 CTaHAAPTHOroO ANs nikapHi abo
npuvBaTHOrO MeANYHOro 3aknagy cnocoby. Mpu LboMy HeOBXiAHO AOTPUMYBATUCS PEFiOHANbHUX NPUMUCIB.

3060B’A3aHHA WOA0 NOBIAOMIIEHHSA

Mpo BCi NOB’sA3aHi 3 BUPOOOM CEPIO3Hi iHUMAEHTM chig NOBIZOMNATH BUPOOHMKA M KOMNETEHTHUIA opraH KpaiHu-yneHa €C, e npoxueae
KopucTyBau i (ab0) nauieHT.

opaTtkoBa iHcdopmauis

Mpo iHwWi kpuTepii, AkMx HeobxiaHO AOTPMMYBaTMCA Mg Yac 0OpoBKM MeaUYHUX NMPUCTPOIB, MOXHa AisHaTuca Ha www.rki.de abo www.a-k-

L.org

 MpuHaimHi 3 eTann BakyyMHoi 06po6km

2 BukopuCTaHHs He ayxe eeKTUBHOrO cnocoby Mia A€o CUnM TSXKIHHA AOMYCTUME NULLE Mif Yac HEMOXIMBOCTI BUKOPUCTaHHS (paKLiiiHoro BakyyMHoro cnocoby Ta notpebye [OBLIOrO
Yacy cTepunisauii, 3a KU KOPUCTyBay Mae HeCTW BiANOBIAANbHICTL Nif Yac BCTAHOBMNEHHS Ta 3aTBEPKEHHS, BiAMNOBIAHO A0 IHCTPYMEHTIB, NPUCTPOIB, cnocoby Ta napameTpis.

3 DaKTUYHMIT HEOBXIAHWI Yac ANs OCyLLYBaHHS MPUCTPOIO 3anex)mTb 6e3nocepeaHLO Bia NapameTpis, siki BECTAHOBMEHO KOPUCTYBaYeM Ha CBill CTPax i pUank (HanalwTyBaHHS HaBAHTAXEHHS!
Ta MOro iHTEHCUBHICTb, CTaH cTepunisalii,...), i ToMy BiH Mae GyTi BCTaHOBNEHUIT kopucTyBadeM. CTaH/AapTHO Yac ANt OCYLLYBaHHS He Mae NepexoanTi YacoBy Mexy 20 XBUMKH.

CropiHka 5-6



http://www.rki.de/
http://www.a-k-i.org/
http://www.a-k-i.org/

q3

@ IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA J0SEF CANTER
q”HaMOMeTquHi K}'"oqi-'rpicKaqKM Feinmechanik

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 4
(cTaHOM Ha: 11.01.2023) | (nepeknaa: 11.01.2023)

13 [aHi npo BMKOPUCTaHi CUMBONMY Ta AaHi BUPOGHUKA

BukopucTtaHi cumBonu
CumBon Onwc / cuMBOn ANst NO3HAYEHHS ...
d ... BUpoBHMK
... Homep Brpoby
LOT ... 3aBOACBKMIN HOMep — Ko napTii
[:E] ... JOTpUMyIMTECH IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHSA
... BignoBigHicTb cTangapTam skocTi Ta 6e3nekn
.. MeanyHui Bupi6
... He ctepunbHo
& ... YBara
... YNOBHOBaXeHWi1 NpeacTaBHuK y Lsenuapii

Josef Ganter Feinmechanik GmbH

Niedereschacher Str. 24
78083 Dauchingen

Germany

@ Ten. +49 (07720) 60995-0

> info@josefganter.de
www.josefganter.de

Bachler Feintech AG
Ribigasse 7
4434 Hblstein
SWITZERLAND
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