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Dékujeme, ze jste se rozhodli pro koupi nékterého z nasich dentalnich vyrobku.
Pred kazdym pouzitim si nejdrive peclivé prectéte tento navod k obsluze a uschovejte jej na snadno
dostupném misté pro potieby uzivatele a pfisluSného odborného personalu.

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

A Pro zajisténi toho, aby byly stav k pouziti i funkénost bezvadné pro zamysleny ucel pouziti, je bezpodmine€né nutné
dodrzovat predpisy nize uvedeného navodu. Mé&jte prosim na paméti, ze neodborné zachazeni s nastroji ma negativni vliv na
jejich zivotnost a bezpecénost.

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 pii dodani / skladovani novych vyrobku

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

Stav pfi dodani je v uvolnéné poloze cca 10 Ncm. Pro optimalni 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 vyrobk:
Momentové zapadky

Katalogova a objednaci Cisla
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

é Kazda jednotliva sou¢astka 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 pfezkouseni u vyrobce.

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek a je uréen pouze k pouziti vySkolenym stomatologickym odbornym personalem.
Pro opakovanou pfipravu musi mit pfisluSni zaméstnanci dostatecnou kvalifikaci podle zakonnych ustanoveni, vzdélavacich a hygienickych
predpisu.
Vybér vhodnych metod a zpusobilych zaméstnancli v souvislosti s vyrobkem podléha uzivateli.
21 Zamysleny ucel pouziti
Tyto momentové zapadky slouzi pro pfechodné pouziti k naSroubovani a vySroubovani Sroubll a k zavedeni implantat(, jakoz i k uvolnéni
jejich spojli 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 vys$si to€ivé momenty pro zavedeni i povoleni.

Pro nastroje v rozsahu do 80 Ncm — Pouziti pfi zatizeni vétsim nez 100 Ncm se mize nastroj poskodit.
Pro nastroje v rozsahu do 100 Ncm — Pouziti pfi zatizeni vétSim nez 120 Ncm se muZe nastroj poskodit.

2.2 Kontraindikace

Zvlastni kontraindikace lIze vidét vyhradné v souvislosti s operacni metodou. Pfitom je uZivatel odpovédny za vybér vhodnych metod a
nastaveni v souladu s individualnimi anatomickymi danostmi svych pacientd. Pfi nesna$enlivosti nebo alergii proti obvyklym chirurgickym
nerezovym ocelim se momentové zapadky nesmi pouzivat.

23 Kombinace s nastroji nebo jinymi vyrobky

Pro tyto momentové zapadky jsou uréeny adaptéry pro pouziti nejriznéjSich 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 nastrojim jinych vyrobcll) jsou Vam kdykoli k dispozici podrobnéjsi
technické udaje na strance www.josefganter.de v aktualnich katalozich ulozenych v sekci Ke stazeni.

V pfipadé pouziti adaptérli 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 $kody vzniklé v
disledku kombinace s cizimi vyrobky nepfebirame 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.

31 Mozna prednastaveni

Protetickd nastaveni — momentova funkce: PoZzadovany rozsah momentu Ize plynule nastavit pomoci sefizovaci matice nad pruzinou.
Nastaveni je viditelné na stupnici pouzdra.

Chirurgické nastaveni — zablokovana funkce: Otacejte sefizovaci matici az k odecitaci rysce ©@ (nekonecné). Neotacejte prili§ pevné.
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& (viz Obrazek 1) Oba Srouby ! na sefizovaci matici nepovolujte, protoze to jinak povede ke ztraté tovarniho prednastaveni.
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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 Obrazek 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.

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

PFi 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 uzivateli
informace o fungujici metodé k prislusnym jednotlivym krokim cisténi byla v akreditované laboratofi provedena efektivni kontrola
opakované pfipravy pro kaZzdou stanovenou metodu. Validace pouZitych metod Cisténi a sterilizace je na misté ukolem pro samotného
uZivatele, nebo odpovédnost za ni pfislusi organu oddéleni centrélni sterilizace (Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung, ZSVA).

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

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

k danému pfisluSnému nastroji.

Nepouzivejte kovoveé kartacky ani Gistici houbicky.

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

=V tomto navodu pfipravy jsou uvedeny Cistici a dezinfekEni prostfedky pouzivané pfi prokazovani Ucinnosti. PFi pouziti
alternativniho Eisticiho 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 skute¢nosti provedena pfiprava s pouZitou vybavou, materidly a personalem
dosahne v zafizeni pro pfipravu pozadovanych vysledkd. K tomu jsou zpravidla nezbytné validace a preventivni
kontroly metody a pouzité vybavy.

PFi 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 vypliiového materialu, dezinfekéniho prostfedku a ostatnich zdravotnickych prostfedkl musi byt
odstranény jesté pred odloZzenim nastroju.
. Bez ohledu na misto a €as je nutné upfednostnit suchou likvidaci (smaceny, uzavieny systém). Likvidace jinak probihd 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 vZzdy nutné zamezit tomu, aby doslo k zaschnuti pfipadnych zbytkd z pouziti!
. U obou zplsobu likvidace je tfeba zamezit dlouhé ¢ekaci dobé do pfFipravy, napfiklad pres noc nebo vikend (< 6 hodin).

5.2 Cisténi a dezinfekce
K ¢isténi jsou urceny distici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH mezi 4,5 a 10 — postupujte podle pokyn( vyrobce téchto vyrobkl (napf.
ur€eni Ucelu, davkovani, doba pusobeni atd.)
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Obecné je nutné pfi pokladani dild za ucelem c¢isténi pamatovat na to, aby se dily nedotykaly ani nelezely nad sebou, aby se zamezilo
hluchym mistdm pfi oplachu a bylo mozné provést pokud mozno efektivni proces ¢isténi.

5.21 Podklady

Pro cisténi a dezinfekci by se méla pokud mozno prednostné pouzit strojni metoda (RDG = Cistici a dezinfekéni pfistroj). Ruéni metoda — i
pfi pouziti ultrazvukové lazné — by se méla vzhledem k vyrazné nizsi uc€innosti a reprodukovatelnosti pouzit jen v pfipad€, Zze neni dostupna
strojni metoda.

Nize popsanou pfipravu a predupravu je nutné provést v obou pripadech

5.2.2 Pfiprava 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 zplsob ¢&isténi) rozebrana na jednotlivé dily. To Ize udélat bez pouziti
nastroju. Staci jen Uplné vySroubovat sefizovaci matici. (viz Obrdzek 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.)

Podavaci zapadka  Kloub Zavit Pruzina

é é é é

/o l
[ [ T

Kolo Hlava zapadky Pouzdro Stupnice Podlozka Sefizovaci matice
zapadky se stupnici
Obrazek 3

5.2.3 Preduprava

5.2.3.1 Prubéh / pfediprava

Predcisténi musi byt provedeno vzdy bez ohledu na nasledny zpusob cisténi. 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).

5.24 Strojni proces — tepelna dezinfekce

Prokéazani zakladni vhodnosti nastroju pro ucinné strojni ¢isténi a dezinfekci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratori
uznavanou organem ZLG (§15 (5) MPG, zakona o zdravotnickych prostfedcich) za pouZziti prostfedku RDG Miele G7835 CD (tepelna
dezinfekce, Miele & Cie. KG, Glitersloh) a predcisticiho a Cisticiho 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
P¥i vybéru gisticiho a dezinfekéniho pfistroje je nutné pamatovat na to,
. aby mél tento pfistroj vzdy normovanou uginnost (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 Ay > 3 000 nebo — u star$ich pfistroji — minimalné 5 minut pfi
teploté 90 °C / 194 °F) (u chemické dezinfekce hrozi nebezpedi, Ze na nastrojich zlistanou zbytky dezinfekénich prostfedku),
. 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 oleju, zarodkud infekénich chorob a ¢astic) a
. aby byl Cistici a dezinfekéni pristroj pravidelné udrzovan a kontrolovan.

Je bezpodmineéné nutné dodrzet aplikaci material, koncentraci, teploty a doby pusobeni uvedené vyrobcem Cgisticich a dezinfekénich
prostiedkl a také predpisy tykajici se nasledného oplachu.
5242 Strojni &isténi / 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 predg¢isténi (studena méstska voda s kvalitou pitné vody < 40 °C) — odtok vody — 3 minuty pfed¢isténi (studena méstska voda s kvalitou

pitné vody < 40 °C) — odtok vody

. 10 minut ¢isténi 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 dezinfek&niho pfistroje RDG po dobu minimalné 30 minut (£ 60+5 °C v oplachovacim prostoru).
Priabéh béhem (opakované) pripravy

. Vlozte nastroje do Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje. Pamatujte pfitom na to, aby se nastroje nedotykaly.

. Spustte program.

. Nastroje hned po ukonéeni 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 Ruéni dosuSeni

Pokud bude kvuli zbytkové vihkosti nezbytné provést nasledné ruéni dosuseni, pak se k tomu pouzije hadfik bez zesilenych vidken a/nebo
se to provede vyfouknutim vnitfniho prostoru sterilnim stlacéenym vzduchem bez obsahu oleje.

5.2.5 Rucni proces

Prokéazani zékladni vhodnosti nastroji pro tcinné rucni cisténi a dezinfekci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratori
uznéavanou organem ZLG (§15 (5) MPG, zakona o zdravotnickych prostiedcich) za pouZziti nize uvedenych Cisticich a dezinfekénich
prostredkd. Pritom byla zohlednéna popsana metoda.
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5.2.5.1 Ruéni ¢gisténi
1. Vyrobky vioZte do alkalického ¢isticiho prostfedku (napf. 0,5% Neodisher ® MediClean) v ultrazvukové 1azni s dobou pusobeni
ultrazvuku 10 minut. Nesmi byt pfekro€ena maximalni teplota 40 °C. V této souvislosti je nutné postupovat podle pokyni vyrobce
Cisticiho 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).
5.2.5.2 Ruéni dezinfekce
1. Vyrobky ponoite do nékterého z dezinfekéniho prostfedkt ze seznamu RKI nebo VAH. Pfitom je nutné postupovat podle pokynl
vyrobce tohoto dezinfek¢éniho prostfedku. Musi byt zajisténo, aby se dezinfekéni prostfedek skute¢né dostal do vSech mist
vyrobku (dily se v dezinfekéni lazni pohybuji a pfipadné skryté povrchy omyjte dezinfekénim 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 Rucni suseni
1. Rucni suseni se provadi jednorazovym hadfikem bez zesileného vidkna. Aby se maximalné zamezilo zbytkim vody v dutych
prostorech, vyfukuji se tato mista sterilnim stlacenym vzduchem bez obsahu oleju.

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 tocivého momentu) nebo pohyblivé dily.

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

Stale jesté znecisténé nastroje se musi znovu vydistit a sterilizovat.

5.4 Udrzba

PFi pouziti nékolika momentovych zapadek davejte pozor na zaménu jednotlivych soucastek. Kazda jednotliva soucastka patfi
k danému pfisluSnému nastroji.

6 - 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 inhibitori nebo jinych
prisad), které jsou pfipustné, co se tyka maximalné pouZiteiné teploty sterilizace pro sterilizaci parou, a které maji normovanou
biokompatibilitu, a aby bylo pouZzito 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 vyrobkl musi probéhnout ve vhodném sterilizacnim obalu. Provedeni prokazani vyrobcem probéhlo pfi pouziti dvojitého
sterilizacniho obalu (standardné pouzivaného v nemocnicich), tzn., Ze Ize pouzit i jednoduchy vhodny sterilizaéni féliovy obal.

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

5.6 Sterilizace
Prokéazani zakladni vhodnosti nastroju pro ucinnou sterilizaci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratofi uznavanou
organem ZLG (§15 (5) MPG) za pouZiti pristroje pred- a povaukového autoklavu EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) a dale
sterilizacniho obalu RB 51-3P a RB52-3P (Steriking-foil). Pritom byla zohlednéna popsana metoda. Tyto predpisy musi byt dodrzeny.
3 cykly vakua | 132 °C /270 °F | = 1,5 minuty doba stani | schnuti ve vakuu po dobu miniméiné 20 minut®
5.6.1 Proces sterilizace — frak¢éni vakuova metoda
Pro sterilizaci je tfeba pouzit pouze uvedené metody sterilizace.
Jiné metody sterilizace jsou nepfipustné a jejich U€innost musi byt doloZzena 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 IQ/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 Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku pamatujte na to, aby neobsahoval tyto slozky:
- organické, mineralni a oxidujici kyseliny nebo silné&jsi louhy,
- organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, éter, ketony, benzin),
- oxidaéni prostfedky (napf. peroxid vodiku),
- halogeny (chlor, jéd, brom),
- aromatické/halogenové uhlovodiky.
Nesmi se pouzivat kyselé CistiCe ani neutralizacni prostiedky!
Veskeré nastroje se mohou vystavovat jen teplotam neprekracujicim 138 °C (280 °F).

! Minimaln& 3 kroky s vakuem

2 Pouziti méné Gginné gravitaéni metody je piipustné jen pfi nedostupnosti frakéni vakuové metody a vyZaduje vyrazné deldi doby sterilizace, které musi byt zjistény a validovany ve
vlastni odpovédnosti uzivatele specificky pro dany nastroj, pfistroj, danou metodu a parametry.

® Skute&né potfebna doba schnuti vyrobku zavisi pfimo na parametrech, které jsou ve vyhradni odpovédnosti uZivatele (konfigurace a hustota naloZeni, stav sterilizace,...), a proto musi
byt zjiténa uZivatelem. Obecné plati, Ze minimalni délka schnuti je 20 minut.
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8 Doba zivotnosti vyrobku
Zivotnost kongi ve chvili, kdy je 5 000x dosaZeno nastaveného to&ivého momentu. Casté opakované pFipravy maji — pfi odpovidajici pééi o
nastroje a pokud jsou neposSkozené a plné funkéni — nepatrné dopady na tyto nastroje. Konec Zivotnosti vyrobku je bé&zné urcen
opotfebenim a poskozenim vlivem pouziti a zavisi pfitom na mnoha faktorech — véetné zpusobu, doby a €etnosti pouziti, jakoz i manipulace,
skladovani a pfepravy nastroju.
Poskozené, tupé nebo znecisténé nastroje se nesmi pouzivat.
Pfi nedodrzeni je vyloueno jakékoli ru¢eni. To samé plati i pro poSkozeni vinou neodborné provedené opakované pfipravy nebo
manipulace, jako je napf. nepfiméfené mechanické plsobeni, nahly pad, pretizeni atd.
9 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.
Doporu€ujeme nechat momentovou zapadku jednou ro¢né pfezkouSet vyrobcem.
Pro nastroje opravené firmami nebo osobami, které k tomu nejsou vyslovné autorizovany firmou Josef Ganter GmbH, odpada jakékoli
zarucni plnéni.
Nastroj musi byt pfed odeslanim viditelné vycistén a sterilizovan pfesné podle tohoto navodu (napf. indikator v obalce na zapeceténé
steriliza¢ni folii). Jinak bude produkt bez dal$iho zpracovani s povinnosti Uhrady nakladd vracen firmou Josef Ganter GmbH.
10 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 pfedpisy.
11 Dodatecné informace
Blizsi souvisejici informace o pfipravé zdravotnickych prostfedkt najdete na strankach www.rki.de nebo www.a-k-i.org
12 Udaje o pouzitych symbolech a vyrobci
Pouzité symboly
Symbol Popis / symbol pro ...
“ ... vyrobce
... &islo zbozi
LoT ... vyrobni Cislo — Sarze
I: ... dodrZovat navod k obsluze . .
Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ ... shoda CE Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
.. je zdravotnicky prostfedek & +49 (07720) 60995-0
... neni sterilni @
2~ info@josefganter.de
A -+~ pozor ® www.josefganter.de
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Zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za kupnju jednog od nasih dentalnih proizvoda.
Prije svake upotrebe pazljivo proc€itajte ove upute za upotrebu i saCuvajte ih na lako dostupnom mjestu
za korisnike i odgovarajuce stru¢no osobilje.

Pazljivo procitajte upozorenja oznacena ovim simbolom. Nenamjenska upotreba proizvoda moze prouzrociti ozbiljne

ozljede pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba.

A 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 utjee na
njihov vijek trajanja i sigurnost.

upotrebe mora obraditi i sterilizirati u skladu sa sljede¢im uputama.

‘g Medicinski proizvodi isporucuju se u nesterilnom stanju te ih korisnik prije prve i prije svake sljedece

Stanje isporuke / skladiStenje novih proizvoda dopremljenih iz tvornice

Proizvodi se nacelno skladiSte na suhom mjestu zasti¢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 klju¢

Kataloski i narudzbeni brojevi
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

é Svaki pojedinacni dio pripada samo isporu¢enom instrumentu. Nije dopuStena zamjena komponenti (ak ni pri identi€nim
instrumentima) te je u sluéaju zamjene za upotrebu funkcije okretnog momenta potrebna provjera koju vrsi proizvodag.

Ovaj je proizvod medicinski proizvod i predviden je da ga upotrebljava samo stru¢no osoblje educirano za podrucgje dentalne
medicine.
Ponovnu obradu moraju vrsiti odgovaraju¢i 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 podru¢ju dentalne medicine unutar stru¢nih podruc¢ja implantologije, osteosinteze, kirurgije
i protetike. Funkcija okrethog momenta moze se i ,blokirati”. U blokiranom poloZaju mogu se prenijeti veci okretni momenti za umetanje i za
otpustanje.

Za instrumente s rasponom do 80 Ncm — Primjena uz opterecenje ve¢e od 100 Ncm moze oStetiti instrument.
Za instrumente s rasponom do 100 Ncm — Primjena uz opterecenje veée od 120 Ncm moze ostetiti instrument.

2.2 Kontraindikacija

Posebne kontraindikacije postoje iskljuCivo 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 slucaju
nepodnosljivosti ili alergije na standardne kirurSke nehrdajuce Celike.

2.3 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 prikljucka alata.

Zbog velikog broja mogucih kombinacija (takoder s nastavcima drugih proizvodaca) na stranici www.josefganter.de na podrucju
s preuzimanjima unutar kataloga stalno su vam dostupni detaljni tehni¢ki podaci.

Ako upotrebljavate adaptere drugih proizvodaca, treba provjeriti njihovu kompatibilnost s ovim uputama za upotrebu barem
u pogledu veli€ine prikljuka 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/rukovanje

gubitka funkcije ili korozije. Osim toga, instrument treba ispravno montirati.

j Neposredno prije svake upotrebe treba provjeriti ima li na proizvodu eventualnih znakova troSenja, ograni¢enja odnosno
Ostecene proizvode ili proizvode koji imaju prethodno navedene nedostatke odmah odvojite i ne upotrebljavajte u tom stanju!

Proizvodi Eije je sterilno pakiranje oStec¢eno (nakon obrade koju je izvrsio korisnik) ne smiju se upotrebljavati te ih treba ponovno obraditi
u skladu s ovim uputama.

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.

KirurSka postavka — blokirana funkcija: Okrenite (bez zavrSetka) maticu za namjeStanje do oznake za ocitavanje ©@. Nemojte okretati
precvrsto.
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& (pogledaite Slika 1) Nemoijte otpustiti dva vijka ! na matici za namjestanje jer to moze uzrokovati gubitak tvornigkih prethodnih

postavki.
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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 Slika 1)

3.3 Ispravno rukovanje otpustanjem okretnog momenta

e Mjesto pritiska za precizno otpustanje okretnog momenta nalazi se isklju¢ivo na rucki matice za namjestanje (pogledajte strelicu na
Slika 2).

e |zvrSite otpustanje samo jednim pritiskom prsta.

e Nemojte hvatati rucku 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.

& 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:
Nehrdajuci 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 doti¢ne pojedinacne korake c¢iScenja, provedena je kontrola
ucinkovitosti ponovne obrade za doti¢ni definirani postupak u akreditiranom laboratoriju. Za validaciju upotrijebljenog postupka &is¢enja
i sterilizacije zaduZen 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 pojedinac¢ne dijelove. Svaki pojedinacni dio pripada dotiénom instrumentu.

Nemoijte upotrebljavati metalne Cetke ili spuzve za CiSéenje.

= Obradu treba vrsiti samo odgovarajuc¢e educirano osoblje.
= Upotrijebljena voda mora imati barem kvalitetu pitke vode. (pogledajte informacije u pojedinaénim koracima obrade).
ilf = U ovim uputama za obradu navode se sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju dokazane ucinkovitosti. Ako upotrebljavate

alternativno sredstvo za &i¢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 4,5i 10.

= Osoba koja vrsi obradu odgovorna je za to da stvarno provedena obrada s upotrijeblienom opremom, materijalima
i osobljem u uredaju za obradu postiZze 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 pocinju 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
tipicnim 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).
5.2 Ciséenje i dezinfekcija
Za ¢is¢enje se predvidaju otopine za CiSc¢enje i dezinfekciju s pH-vrijednosti izmedu 4,5 i 10 — slijedite upute proizvodaca za te proizvode
(npr. odredena namjena, doziranje, vrijeme djelovanja itd.)
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Nacelno pri odlaganju dijelova u svrhu €iS¢enja treba paziti da se oni ne dodiruju ili da ne leze jedan na drugom da bi se izbjegla neociSéena
podrucja i da bi postupan iS¢enja bio Sto ucinkovitiji.

5.2.1 Osnove

Za &i8¢enje 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 ¢iséenja (neovisno o odabranoj vrsti ¢iS¢enja) mora rastaviti na dijelove. To je moguée bez alata. U tu svrhu treba
samo potpuno odvrnuti maticu za namjestanje. (pogledajte Slika 3)
Pritom nemoijte izgubiti plastiénu plocicu jer to smanjuje preciznost instrumenta. (Plasti€nu plo€icu treba ukloniti samo ako postoje vidljiva
oneciSc¢enja. Plocica se po potrebi moze izvuéi. Nakon €iS¢enja ponovo umetnite plocicu.)

Zapinjaca Zglob Navoj Opruga

é é é é

/o l
1 1 T

Kotagi¢ Glava klju¢a Cahurasa Skala Plogica Matica za namjestanje
klju¢a skalom
Slika 3

5.2.3 Prethodna obrada

5.2.3.1 Postupak / prethodna obrada

Neovisno o vrsti €iS¢enja koja slijedi uvijek treba izvrsiti prethodno iS¢enje. Ispirite proizvode pod hladnom vodom iz slavine (kvaliteta pitke
vode, < 40 °C) dok se ne uklone sva vidljiva zaprljanja. Cvrsto prianjaju¢u prljavstinu uklonite mekom &etkom. Supljine i lumen intenzivno
(> 30 sekundi) isperite tlaénim vodenim pitoljem (ili sli¢nim uredajem) hladnom vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode, < 40 °C).

5.24 Strojni proces — termicka dezinfekcija
Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za ucinkovito strojno CiScenje i dezinfekciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorif
s priznanjem institucije ZLG (Sredisnja nacionalna institucija za za$titu zdravija pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) (¢l. 15. (5)
Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) uz upotrebu uredaja za ciS¢enje i dezinfekciju Miele G7835 CD (termicka dezinfekcija, Miele &
Cie. KG, Giitersloh) i sredstva za prethodno cis¢enje i ¢iScenje neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom je
uzet u obzir opisani postupak.
5.2.4.1 UCD (uredaj za &i$éenje 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 moguénosti upotrebljava provjereni program za termi¢ku 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 susSenje filtrira (da u njemu nema ulja, klica i Gestica) i
o da se UCD redovito servisira i provjerava.

Obavezno se pridrzavajte upotrijeblienih materijala, koncentracija, temperatura, vremena djelovanja i uputa za ispiranje koje navodi
proizvoda¢ sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju.

5.2.4.2 Strojno &iséenje/dezinfekciia (— PREPORUCENO)
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 ¢iS¢enja (hladna voda iz slavine kvalitete pitke vode < 40 °C) — istjecanje vode — 3 minute prethodnog ¢iS¢enja (hladna voda
iz slavine kvalitete pitke vode < 40 °C) — istjecanje vode
10 minuta ¢iS¢enja na 55+5 °C s 0,2 % alkalnim sredstvom za ciS¢enje (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 9242 °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 Rucni postupak

Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za ucinkovito rucno c¢iséenje i dezinfekciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij
s priznanjem institucije ZLG (Sredisnja nacionalna institucija za za$titu zdravija pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) (¢l. 15. (5)
Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) uz upotrebu sredstava za ciS¢enje i dezinfekciju navedenih u nastavku. Pritom je uzet u obzir
opisani postupak.
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5.2.5.1 Rucno cis¢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 Cetkom. Ako postoje Supljine i lumen, intenzivno (> 30 sekundi) ih isperite tlatnim vodenim
pistoljem (ili sli€nim uredajem).
3. Operite proizvode pod teku¢om vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode) da biste ukloniti sredstvo za CiScenje (> 15 sekundi).
5.2.5.2 Ruéna 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 suSenje
1. Ruéno osusite proizvod jednokratnim ru¢nikom 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 moguénost za prepoznavanje i izdvajanje instrumenta koji viSe
nije funkcionalan. Posebno pazljivo provjerite radna i funkcionalna podruc¢ja (npr. prihvat adaptera i otpustanje okrethog momenta)
i pokretne dijelove.

Ostavite dijelove da se ohlade na sobnoj temperaturi. Dijelovi s oSte¢enim povr§inama, okrhnutim mjestima, prljavStinom te obojenjima
i korozijom moraju se izdvojiti. Izdvojite izobli¢ene instrumente, instrumente koji ne funkcioniraju zbog istroSenosti ili koji su oste¢eni na
drugi nacin.

Instrumenti koji su jo$ prljavi moraju se ponovno ogistiti i sterilizirati.

5.4 Odrzavanje

& Pri upotrebi viSe moment klju€eva nemojte zamijeniti pojedinacne dijelove. Svaki pojedinacni dio pripada doti€nom instrumentu.

Podrucéja oznacena znakom & (pogledajte Slika 3) 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 klju¢ 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. Proizvodac je izvrSio dokazivanje uz upotrebu dvostrukog
sterilizacijskog pakiranja (standardnog za bolnice) $to znaéi 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 uéinkovitu sterilizaciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij s priznanjem institucije ZLG
(Sredisnja nacionalna institucija za za$titu zdravilja pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) (¢l. 15. (5) Zakona o medicinskim
proizvodima (MPG)) uz upotrebu uredaja Autoklav s predvakuumom i postvakuumom EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda)
i sterilizacijskog pakiranja RB 51-3P i RB52-3P (Steriking-foil). Pritom je uzet u obzir opisani postupak. Obavezno je pridrzavati se ovih
zadanih vrijednosti.
3 ciklusa vakuuma | 132 °C/ 270 °F | = 1,5 minuta drzanja | su$enje 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 uginkovitost mora dokazati sam korisnik / osoba koja vrsi obradu.

e  Frakcionirani vakuumski postupak™? (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) specificna 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 CiScenje 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.

® Stvarno potrebno vrijeme sudenja proizvoda izravno ovisi o parametrima za koje je odgovoran iskljugivo korisnik (konfiguracija i gustoéa punjenja, stanje sterilizacije itd.) i stoga ga mora
definirati korisnik. Vrijeme susenja 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 vis§im od 138 °C (280 °F).

8 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 neosteceni i potpuno funkcionalni — nema velik utjecaj na instrumente. ZavrSetak vijeka trajanja proizvoda standardno se
odreduje na temelju istroSenosti i oSte¢enja 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 oSteceni, tupi ili prljavi instrumenti.

Ako se zanemari ova uputa, isklju¢ena je svaka odgovornost. Isto vrijedi i za oStecenja uslijed nestruéne obrade ili rukovanja poput
neprimjerenog mehanic¢kog djelovanja, pada, preoptereéenja itd.

9 Popravci/odrzavanje

Tvornicka postavka u stanju isporuke ima preciznost u rasponu od + 10 % namijestive vrijednosti okretnog momenta.
Tvrtka Josef Ganter GmbH za moment kljuceve nudi uslugu popravka i provjere.

Preporu€ujemo da proizvodac jednom godis$nje provede provjeru moment kljuca.
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 oci§¢en i steriliziran u skladu s ovim uputama (npr. indikator na omotnici na zapec&acenoj
sterilizacijskoj foliji). U suprotnom ¢e tvrtka Josef Ganter GmbH vratiti proizvod poSiljatelju bez daljnje obrade o njegovu trosku.

10 Odlaganje

Ako se instrumenti viSe ne mogu popraviti ili obraditi, treba iz odloZiti na nacin uobi€ajen za doti¢nu ordinaciju ili kliniku. Pritom treba slijediti
regionalne propise.

11 Dodatne informacije

Dodatne vazece upute za obradu medicinskih proizvoda nalaze se na www.rki.de ili www.a-k-i.org

12 Podaci o upotrijebljenim simbolima i o proizvodac¢u

Upotrijebljeni simboli
Simbol Opis/simbol za...
ad ... Proizvodaé
... Broj artikla
LoT ... Broj proizvodnje — $arza
... Slijedite upute za upotrebu . o
[ ) P P Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ ... Sukladnost s CE Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
.. je medicinski proizvod & +49 (07720) 60995-0
... Nije sterilno
<" info@josefganter.de
A --- Pozor www.josefganter.de
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Zahvaljujemo se vam za nakup enega od nasih dentalnih izdelkov.

[:E-] Pred vsako uporabo skrbno preberite ta navodila za uporabo in jih shranite lahko dostopno za
uporabnika in ustrezno strokovno osebje.

Skrbno preberite opozorila, ozna¢ena s tem simbolom. Nepravilna uporaba izdelkov lahko privede do resnih po§kodb

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 naroéniska stevilka
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

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 klju€i z ragljo se uporabljajo za za¢asno uporabo pri uvijanju in izvijanju vijakov ter pri vstavljanju vsadkov ter za odvijanje njihovih
spojev v dolo€enih razponih navora za zobozdravstveno uporabo na podro¢ju implantologije, osteosinteze, kirurgije in protetike. Navorno
funkcijo navora je mogocCe tudi "blokirati". VV blokirnem polozaju se lahko za vstavljanje in odvijanje prenesejo visji navori.

Za instrumente z razponom do 100 Ncm — Uporaba pri obremenitvi, vecji od 120 Ncm, lahko instrument poSkoduje.

é Za instrumente z razponom do 80 Ncm — Uporaba pri obremenitvi, vecji od 100 Ncm, lahko instrument poskoduje.

2.2 Kontraindikacije

Posebne kontraindikacije je mogoce opaziti le v povezavi s kirur§kim 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 kirurS§ka nerjavna jekla.

2.3 Kombinacija z orodiji ali drugimi izdelki

Za te navorne klju¢e z ragljo so na voljo adapterji za uporabo najrazli¢nej$ih orodij. Nac¢eloma so primerni adapterji podjetja Josef Ganter
GmbH. Pri izbiri pazite na velikost predvidenega prikljucka orodja pri uporabniku.

Zaradi Stevilnih moznih kombinacij (tudi za kon€na orodja drugih proizvajalcev) so vam na spletni strani www.josefganter.de v obmocju za
prenos znotraj trenutnih katalogov v vsakem trenutku na voljo podrobne tehniéne informacije.

Pri uporabi adapterjev drugih proizvajalcev je treba preveriti njihove specifikacije glede zdruZljivosti s temi navodili za uporabo
vsaj glede Zelene prikljucne velikosti, ki jo je treba uporabiti, predvidene delovne sile in ponovne priprave. Za Skode, ki so
posledica kombinacije z izdelki drugih proizvajalcev, ne prevzemamo nobenega jamstva, razen e gre za proizvajalce, ki so
izrecno navedeni v nadih 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.
PosSkodovane izdelke ali tiste z zgoraj navedenimi pomanjkljivostmi je treba takoj izlociti 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.

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.

Kirur8ka nastavitev — blokirana funkcija: Nastavitveno matico obrnite do oznake za od¢itavanje @ (neskonéno). Ne obrnite je preveg.
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X
& (glejte Slika 1) Ne odvijte obeh vijakov 1 na nastavitveni matici, ker to povzroci izgubo tovarnisSke nastavitve.

- X
(@1rx) WM |liiiES

——

Slika 1

3.2 Zamenjava orodja (adapterja)
S palcem in kazalcem obojestransko povlecite zati¢ nazaj v smeri puSc¢ice (—===) in odstranite oz. vstavite orodje (adapter). (glejte Slika 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 Slika 2).

e Sprozite samo s pritiskom prsta.

e Za sprozitev se rocaja ne dotikajte s palcem in kazalcem.

e Ko je nastavljeni navor dosezZen, se tulec lestvice okoli osi v glavi raglje ukloni. Sprozitev je mogoce sliSati in ob¢utiti.

& 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

lzdelek je sestavljen iz naslednjih nastetih materialov:
Nerjavno plemenito jeklo
PEEK

(Ponovna) priprava

Navorne kljuée z raglio dobavlja podjetie Josef Ganter GmbH v vnaprej doloéenem 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 ¢iS¢enja, je bilo v pooblas¢enem laboratoriju izvedeno preverjanje
ucinkovitosti ponovne priprave za vsak dolo¢en postopek. Potrjevanje uporabljenih postopkov CiSCenja 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 kljuCev z ragljo ne zamenjajte posameznih delov. Vsak posamezni del pripada ustreznemu

instrumentu.

Ne uporabljajte kovinskih $¢etk ali gobic za ¢is€enje.

= Priprava samo s strani ustrezno usposobljenih oseb.
ilj = Voda, ki se uporablja, mora biti najmanj kakovosti pitne vode (glejte podatke v posameznih korakih priprave).

=V teh navodilih za pripravo so navedena &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 mogo€e 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 bolniSnice. 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).
5.2 Ciséenje in razkuzevanje
Za ¢isCenje 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 €iS€enja treba paziti, da se ne dotikajo ali leZijo drug na drugem, da preprecite nesprana
mesta in izvedete ¢im bolj u€inkovit postopek cis¢enja.
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5.2.1 Osnove

Ce je mogoge, je treba za &igéenje in razkuzevanje uporabiti strojni postopek (RDG (naprava za &i&enje in razkuZevanje)). Ro&ni postopek,
tudi z uporabo ultrazvoéne 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 ¢iS¢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 Slika 3)
Pri tem ne izgubite plastiéne podlozke, saj to vpliva na natan¢nost instrumenta. (Plastiéno plosco je treba odstraniti samo v primeru vidnega

onesnazenja. Podlozko je mogoce po potrebi izvledi. Po Cis€enju podlozko ponovno vstavite nazaj.)
Preklopni zatik Zglob Navoj Vzmet

é é é é

/o l
1 11 T

Kolo Glava raglje Tulec lestvice Lestvica PodloZka Nastavitvena matica
raglje

Slika 3

5.2.3 Predobdelava
5.2.3.1 Potek/predobdelava

Predhodno ¢is€enje je treba vedno izvajati ne glede na vrsto nadaljnjega CiS€enja. Izdelke 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 krtao. Votle
prostore, lumne je treba intenzivno izpirati (>30 sekund) z mrzlo mestno vodo (kakovost pitne vode, <40 °C) z vodno tlaéno pistolo (ali

podobno).

5.24 Strojni postopek — toplotno razkuzevanje
Dokaz o nacelni ustreznosti instrumentov za ucéinkovito strojno ¢is¢enje in razkuZevanje je zagotovil neodvisni akreditirani in ZLG-priznani
preskusni laboratorij (§ 15 (5) MPG) z uporabo RDG Miele G7835 CD (termi¢no razkuzevanje, Miele & Cie. KG, Giitersloh) 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 ¢isCenje 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$eni program za toplotno razkuzevanje (vrednost A,> 3000 ali pri starejSih napravah vsaj 5 minut pri
90 °C/194 °F) (pri kemi€nem razkuZevanju obstaja nevarnost ostankov razkuzil na instrumentih),
. da je uporabljeni program primeren za instrumente in vsebuje dovolj ciklov spiranja,
. da se za spiranje uporablja samo demineralizirana voda,
. da se zrak, ki se uporablja za su$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 doloci proizvajalec
Gistil in razkuzil.
5.24.2 Strojno &i$enje/razkuzevanije (— PRIPOROCENQ)
Programski parametri, uporabljeni pri dokazu (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Deli morajo biti names$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 ¢iS€enje (hladna mestna
voda kakovosti pitne vode <40 °C) — odtok vode
10-minutno ¢is¢enje pri 55+5 °C z 0,2-odstotnim alkalnim cistilom (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 6045 °C v pralnici).
Potek med (ponovno) pripravo:
. Instrumente postavite v RDG. Pri tem pazite, da se instrumenti ne dotikajo drug drugega.
. Zazenite 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 Rocno naknadno susenje
Ce je potrebno naknadno rogno susenje zaradi preostale vlage, to storite s krpo, ki ne pu$éa vlaken, in/ali izpihovanjem lumnov s pomogjo
sterilnega stisnjenega zraka brez olja.

5.2.5 Ro¢ni postopek
Dokaz o nacelni ustreznosti instrumentov za ucinkovito roéno ¢iS¢enje in razkuZevanje je zagotovil neodvisni akreditirani in ZLG-priznani
preskusni laboratorij (§ 15 (5) MPG) z uporabo v nadaljevanju navedenih Cistil in razkuZil. Tu je bil upoStevan opisani postopek.
5.2.5.1 Rocno ciscenje
1. lzdelke postavite v alkalno Cistilo (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 ¢istil.
2. lzdelke popolnoma ocistite z mehko krtaco. Votle prostore in lumne, €e obstajajo, intenzivno (>30 sekund) spirajte z vodno tla¢no
pistolo (ali podobno).
3. lzdelke spirajte pod tekoto mestno vodo (kakovosti pitne vode), da odstranite &istilo (>15 sekund).
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5.25.2 Rocéno razkuzevanje
1. lzdelke potopite v razkuzilo, ki je na seznamu RKI ali VAH. Pri tem je treba uposStevati 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 Rocéno suSenje
1. Roc¢no susenje s krpo za enkratno uporabo, ki ne pusca 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 najbolj$i nacin za prepoznavanje in izlo€anje instrumenta, ki ni ve¢ funkcionalen.
Posebej skrbno je treba preveriti delovna in funkcionalna obmogja (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

instrumentu.

é Pri uporabi ve¢ navornih kljuev z ragljo ne zamenjajte posameznih delov. Vsak posamezni del pripada ustreznemu

6 — oznacena obmocja (glejte Slika 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 najmanjSe mozne koli¢ine.

Sestavite ragljo in izvedite preizkus delovanja.

Navorni klju€ z ragljo mora biti po sestavljanju in pred sterilizacijo v spro§€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 laboratorif
(§ 15 (5) MPG) 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 | = 1,5 minut éasa 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 uéinkovitost pa mora dokazati uporabnik/pripravljavec.
e Frakcionirani vakuumski postopek'? (z zadostnim susenjem 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 1Q/OQ (izbira) in ocena uspesnosti izdelka (PQ))
e  Najvisja temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F) plus toleranca v skladu z DIN EN ISO 17665
e  Cas sterilizacije

Shranjevanje
Po sterilizaciji je treba izdelke hraniti v sterilizacijski embalazi na suhem mestu brez prahu.

Obstojnost materiala

Pri izbiri €istil 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).

Zivljenjska doba izdelka

Zivljenjska doba se konéa, ko je nastavljeni navor doseZen 5000-krat. Pogosta ponovna priprava teh izdelkov, ob ustrezni negi in pod
pogojem, da so neposkodovani in popolnoma funkcionalni, ima nanje malo ucinka. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno odvisen od
obrabe in poSkodb zaradi uporabe in je odvisen od Stevilnih dejavnikov, vkljuéno z vrsto, trajanjem in pogostostjo uporabe, pa tudi
Z ravhanjem, shranjevanjem in prevozom instrumentov.

Poskodovanih, topih ali umazanih instrumentov ne smete uporabljati.

! Vsaj 3 vakuumski koraki

Uporaba manj ucinkovitega gravitacijskega postopka je dovoljena le, e frakcionirani vakuumski postopek ni na voljo in zahteva bistveno daljSe ¢ase sterilizacije, ki jih je treba dolo€iti in
potrditi na lastno odgovornost uporabnika glede na instrumente, naprave, postopek in parametre.
* Dejansko potreben &as sudenja izdelka je neposredno odvisen od parametrov, za katere je odgovoren izkljuéno uporabnik (konfiguracija in gostota nalagania, status sterilizacije itd.), in
jih mora zato dolociti uporabnik. Na splo$no ¢asi suSenja ne smejo biti manjsi od 20 minut.
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V primeru neupo$tevanja je vsaka odgovornost izkljucena. 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 natanénost v obmocju £10 % nastavljive vrednosti navora.
Podjetje Josef Ganter GmbH ponuja storitev popravila in inSpekcijskega pregleda navornih kljuev 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 o€istiti 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.

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
... Stevilka artikla
LOT ... Proizvodna $tevilka — serija
I:E] ... Upostevanje navodil za uporabo . .
Josef Ganter Feinmechanik GmbH

C€ ... Skladnost CE Niedereschacher Str. 24

DE-78083 Dauchingen

.. je medicinski pripomocek & +49 (07720) 60995-0

... Ni sterilno @

2= info@josefganter.de
Vi .. Pozor www.josefganter.de
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Dakujeme, ze ste sa rozhodli pre nakup jedného z nasich dentalnych vyrobkov.
Pred kazdym pouzitim si pozorne precitajte tento navod na obsluhu a uchovajte ho 'ahko pristupny pre
pouzivatel'a aj prisluSny odborny personal.

Starostlivo si precitajte vystrazné upozornenia oznacené tymto symbolom. Neodborné pouzivanie vyrobkov méze
sposobit’ vazne poranenia pacienta, pouzivatel'a alebo tretich stran.

& Aby ste zabezpecili bezchybny pouzivatelsky stav a funk&nost na planovany ucel pouzitia, musia sa bezpodmienecne dodrzat’
Specifikacie nasledovnych pokynov. Zohladnite, Ze neodborné zaobchadzanie s nastrojmi negativne ovplyviiuje ich Zivotnost
a bezpecnost.

ich musi pouzivatel odborne pripravit’ v sulade s nasledovnymi pokynmi.

‘g Zdravotnicke pomdcky sa dodavaju v nesterilizovanom stave a pred prvym aj kazdym naslednym pouzitim

Stav pri dodavke/skladovanie novych, nikdy nepouzitych vyrobkov

Skladovanie sa spravidla uskutoCriuje 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 kluce

Katalégové a objednavacie Cisla
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

é 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 sluZia na doCasné pouZitie pri naskrutkovani a odskrutkovani skrutiek a na upevrnovanie implantatov, ako aj na
uvolfovanie ich spojeni v definovanych rozsahoch krdtiaceho momentu na zubarske pouzitie v odbornych oblastiach implantoldgie,
osteosyntézy, chirurgie a protetiky. Funkciu krutiaceho momentu mozno tiez ,zablokovat®. V zablokovanej polohe moZno prenasat vyssie
kratiace momenty na upeviovanie aj uvolfiovanie.

Pre nastroje v rozsahu do 80 Ncm — Poutzitie pri zatazeni viac ako 100 Ncm méze nastroj poskodit'.
Nastroje v rozsahu do 100 Ncm — Pouzitie pri zatazeni viac ako 120 Ncm mébze nastroj poskodit.

2.2 Kontraindikacia

Specialne kontraindikacie sa ukazuju vyluéne v kombinacii s operaénym procesom. Pritom je pouZivatel zodpovedny za vyber vhodnych
metod a nastaveni v sulade s individualnymi anatomickymi danostami svojich pacientov. Pri neznaSanlivosti alebo alergii na beznu
chirurgicku nehrdzavejucu ocel sa momentovy kl'u€ nesmie pouzivat.

23 Kombinacia s nastrojmi alebo inymi vyrobkami

Pre tieto momentové kl'i¢e su dimenzované adaptéry na pouzitie najréznejSich nastrojov. Spravidla s vhodné adaptéry spol. Josef Ganter
GmbH. Pri vybere treba dbat na vhodnu velkost planovanej pripojky nastroja u pouzivatela.

Z dévodu 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 katal6goch 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.

3.1 Mozné predvolené nastavenia

Protetické nastavenie — funkcia krdtiaceho 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 oto¢te az po znacku ©@ (nekone¢no). Neotacajte prili§ napevno.
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X
& (pozri Obrazok 1) Dve skrutky ' na nastavovacej matici neuvoltiujte, spdsobuje to stratu nastaveni predvolenych z vyroby.

o — )1(
LS
V a—
——
Obrazok 1

3.2 Vymena nastroja (adaptéra)
Ty€ v smere Sipky (—m==—) 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 vyluéne na rukovati nastavovacej matice (pozri Sipku na Obrazok
2).

e Spustajte iba stlacenim jediného prsta.

e Na spustenie sa rukovati nedotykajte palcom a ukazovakom.

e Pri dosiahnuti nastaveného kratiaceho momentu sa rurka so stupnicou zahne na osi hlavy kl'u¢a. Spustenie mozno pocut gj citit.

& Po spusteni krutiaceho momentu uz spust dalej nestlacajte. KIu¢ alebo zubarske komponenty by sa mohli poskodit.

Pri pusteni rukovati sa klu¢ vrati spat’ do vychodiskovej polohy.

Obrazok 2

Material

Vyrobok sa sklada z nasledne uvedenych materialov:
Nehrdzavejuca ocel
PEEK

(Opétovna) priprava

Momentové kli¢e dodava spol. Josef Ganter GmbH vo vopred definovanom stave Cistoty. Tie su tak optimalne dimenzované aj na dal$iu tu
popisant manipulaciu u koncového pouZivatela. Nato potrebné pracovné metddy 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 pouZzivatelovi 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 kfu€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.
i = Pouzivana voda musi mat minimalne kvalitu pitnej vody (pozri Udaje uvedené v jednotlivych krokoch opatovnej

pripravy).

=V tomto pokyne opéatovnej pripravy su uvedené Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivané pri atestacii U¢innosti. Pri
pouziti alternativneho Cistiaceho a/alebo dezinfekéného prostriedku musi byt tento uvedeny v zozname institucii 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 opéatovnej pripravy dosiahla poZzadované vysledky. Nato sa spravidla vyZzaduje overenie a
rutinné monitorovanie postupu a pouzivaného vybavenia.

Pri vybere kvality vody na oSetrovanie nastrojov sa vzdy uprednostiuje 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.

5.1 Preprava/miesto pouzivania — opatovna priprava
Prvé kroky spravnej opatovnej pripravy zac¢inaju ihned po pouZziti nastroja u pacienta.
Pred odloZenim nastrojov sa z nich musia odstranit hrubé nedistoty, zvysky napr. plniaceho materialu, dezinfekéného prostriedku a inych
lieCiv.
. Kedykolvek a kdekolvek je to mozné, mala by sa uprednostnit likvidacia v suchom stave (vihéeny uzatvoreny systém). Likvidacia sa inak uskutocriuje
typickym nemocniénym postupom. Momentovy ki€ sa musi prepravovat a likvidovat v uzavretej nadobe alebo utesnenom ochrannom puzdre.
. Vo vS8eobecnosti by sa malo predist zaschnutiu akychkolvek zvySkov pouzivania!
. V pripade oboch typov likvidacie sa musi zabranit dlhym ¢asom do vykonania opatovnej pripravy, napr. cez noc alebo pocas vikendu (<6 hodin).
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5.2 Cistenie a dezinfekcia

Na Cistenie su uréené Cistiace a dezinfekéné roztoky s hodnotou pH 4,5 az 10 — dodrziavajte pokyny vyrobcu tychto vyrobkov (napr. pouzitie
v sulade s uc¢elom, davkovanie, ¢as pdsobenia 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.

5.21 Zaklady

Na cistenie a dezinfekciu by sa mal podla moznosti prednostne pouzivat strojovy postup (RDG (Cistiaci a dezinfekény pristroj)). Manualny
postup — aj pri pouzivani ultrazvukovej Gisticky — by sa mal z dévodu vyrazne nizSej ucinnosti a reprodukovatelnosti pouzivat' iba pri
nedostupnosti strojového postupu.

Nizsie popisana opétovna 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 necistoty.

Momentovy kIU¢ sa musi pred Cistenim (nezavisle od zvoleného typu Cistenia) rozobrat na jednotlivé diely. Je to mozné aj bez naradia.
Nato sa iba kompletne vyskrutkuje nastavovacia matica. (pozri Obrazok 3)

Dbaijte pritom na to, aby ste nestratili plastovd podlozku, inak by to negativne ovplyvnilo presnost nastroja. (Plastova podlozka sa musi
odstranit iba v pripade viditelnych znecisteni. PodloZzku mozno v pripade potreby vytiahnut. Po jej vyCisteni ju opat zasurite.)

Zapadka Kib Zavit Pruzina

é é é é

/o l
1 [ T

Koliesko Hlava kluc¢a 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 nasledujuceho typu &istenia. 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 rdrkové priestory sa musia intenzivne vyplachnut vodnou tlakovou pistofou (alebo podobnym nastrojom) (>30
sekund) so studenou vodou z mestského vodovodu (kvalita pitnej vody, <40 °C).

5.24 Strojovy postup - tepelna dezinfekcia
Atestécia zakladnej vhodnosti nastrojov na Gcinné strojové Cistenie a dezinfekciu bola ziskana nezavislym akreditovanym a instititom ZLG
osvedcenym (§15 (5) MPG) skusobnym laboratériom pouzitim pristroja RDG Miele G7835 CD (tepelna dezinfekcia, Miele & Cie. KG,
Giitersloh) a prostriedku na predpripravu a predCistenie neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom bol
zohladneny popisany postup.
5.2.4.1 RDG (Cistiaci a dezinfekcny pristroj) a média
Pri vybere pristroja RDG sa musi dbat na to,
. aby v zasade disponoval otestovanou u¢innostou (napr. schvalenim/Clearance/registraciou iradu DGHM alebo FDA, resp. ozna¢enim CE v sulade
s DIN EN ISO 15883),
. aby podla moznosti pouZzival osvedéeny program na tepelnu dezinfekciu (hodnota Ao > 3000 alebo — pri star$ich pristrojoch — min. 5 minat pri 90 °C/
194 °F) (pri chemickej dezinfekcii hrozi nebezpecéenstvo 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 poésobenia, ako aj $pecifikacie k oplachovaniu
uvadzané vyrobcom GEistiaceho a dezinfekéného prostriedku.

5.2.4.2 Strojové Sistenie/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 mindta predcistovanie (studena voda z mestského vodovodu pitnej kvality <40 °C) — vypustenie vody — 3 minuty predCistovanie (studena voda
z mestského vodovodu pitnej kvality <40 °C) — vypustenie vody
. 10 minut Cistenie pri 55 £5 °C s 0,2 % alkalickym Cistiacim 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 viozte do pristroja RDG. Pritom dbajte na to, aby sa nastroje vzajomne nedotykali.
. Spustite program.
. Nastroje z pristroja RDG odoberte ihned po skon&eni programu a pred ich zabalenim sa postarajte o ich dostato¢ne suchy stav.
. Nastroje skontrolujte a zabalte podla moZznosti ihned po ich odobrati z pristroja.
5.2.4.3 Manualne dodatoéné susenie
Ak by bolo z dévodu zvysSnej vlhkosti potrebné nasledovné manuéine suSenie, musi sa vykonat nechlpiacou handrickou a/alebo
prefuknutim rarkovych otvorov steriinym, bezolejovym stlatenym vzduchom.
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5.2.5 Manualny postup

Atestacia zakladnej vhodnosti nastrojov na ucinné manuélne Cistenie a dezinfekciu bola ziskana nezavislym akreditovanym a institatom
ZLG osvedéenym (§15 (5) MPG) skuSobnym laboratériom za pouZitia nasledovne uvedenych Cistiacich a dezinfekcnych prostriedkov.
Pritom bol zohladneny popisany postup.

5.2.5.1 Manuélne Cistenie
1. Vyrobky vlozte do ultrazvukovej CistiCky s alkalickym cisti€om (napr. 0.5 % pripravku Neodisher ® MediClean) a nechajte posobit
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 rurkové otvory, ak su k dispozicii, intenzivne preplachnite
vodnou tlakovou pistolou (alebo podobnym nastrojom) (>30 sekund).
3.  Pristroje oplachnite pod pridom teclcej vody z mestského vodovodu (pitna kvalita), aby ste odstranili Cistiaci prostriedok (>15
sekund).
5252 Manuéalna 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 dezinfekénej 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 Uplne 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 stlaéenym vzduchom.

5.3 Kontrola

Starostlivé kontroly a funkéné testy vykonané pred a po pouziti st najlepSim spdsobom rozpoznania a vyradenia dalej nefunkénych
nastrojov. Zvlast starostlivo sa musia kontrolovat pracovné a funkéné oblasti (napr. upnutie adaptéra a spust kratiaceho momentu), ako aj
pohyblivé diely.

Diely nechajte vychladnut' na izbovu teplotu. Vyradit sa musia diely s poSkodenymi povrchmi, odlupenymi ¢astami, znecisteniami, ako aj
sfarbenim ¢i kordéziou. Vyradte nastroje, ktoré si deformované, opotrebené z hladiska svojej funkcie alebo inak poskodené.

ESte stale znecistené nastroje sa musia opakovane vycistit' a sterilizovat'.

54  Udrzba
é Pri pouZiti viacerych momentovych klu€ov vzajomne nezamienajte jednotlivé diely. Kazdy jeden diel patri k prislusnému
nastroju.

¢ — oznacené oblasti (pozri Obrdzok 3) lahko natrite oSetrujucim olejom na nastroje.

Pritom by sa malo dbat na to, aby sa pouzivali iba oleje na nastroje (parafinovy biely olej bez inhibitorov korézie alebo inych prisad), ktoré
su pri zohladneni maximalnej pouZzitej sterilizacnej teploty povolené na parnt sterilizaciu, ktoré maju overent biokompatibilitu a ktoré by sa
mali pouZivat' v ¢o najmensich mnoZstvach.

Kra¢ zmontujte a vykonajte funkény test.
Momentovy klu¢ sa musi po zmontovani aj pred sterilizaciou nachadzat' v uvolnenom stave pri max. 10 Ncm.

5.5 Obal
Sterilizacia vyrobkov sa musi uskuto¢niovat vo vhodnych sterilizacnych obaloch. Atestacia vyrobcu sa uskutoénila 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 (§15
(5) MPG) 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 | 21,5 mintity éasové oneskorenie | susenie vo vakuu minimalne 20 minit®
5.6.1 Sterilizaény postup — proces frakcionovaného vakua
Na sterilizaciu sa smu pouzivat iba uvedené sterilizatné postupy.
Iné sterilizaéné postupy nie st povolené a ich G¢innost musi pouzivatel/osoba vykonavajuca pripravu dokazat sama.
e Proces frakcionovaného vakua™ (s dostatoénym susenim vyrobku®)
e Parny sterilizator v stlade s DIN EN 13060/ DIN EN 285, resp. ANSI AAMI ST 79 (pre USA: schvélenie FDA-Clearance)
e  Overené v sulade s DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/OQ (komisiovanie) a produktovo-$pecifické posudenie vykonu (PQ))
e Maximalna sterilizaéna teplota 134 °C (273 °F) vratane tolerancie v sulade s DIN EN ISO 17665
. Sterilizaény ¢as

Skladovanie

Po sterilizacii sa musia vyrobky skladovat' v sterilizachom obale na nepraSnom a suchom mieste.

Trvanlivost materialu

Pri vybere ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby neobsahovali nasledovné zlozky:
- organické, mineralne a oxidacné kyseliny alebo silnejSie luhy
- organické rozpustadla (napr. alkoholy, éter, ketény, benziny)

! Minimalne 3 vakuové kroky

2 pouzitie menej ucinného gravitatného postupu je povolené iba v pripade nedostupnosti postupu frakcionovaného vakua a vyzaduje si vyrazne dlhSie sterilizaéné ¢asy, ktoré musi
pouzivatel z hfadiska nastrojov, pristrojov, postupov a parametrov stanovit a overit na vlastni zodpovednost.

* Skutodne potrebny &as sudenia vyrobku priamo zavisi od parametrov, ktoré spodivajii vyluéne v osobnej zodpovednosti pouZivatela (konfiguracia, 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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- oxidaéné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

- halogény (chlér, jéd, brom)

- aromatické/halogenované uhlovodiky
Nesmu sa pouzivat kyslé oplachovacie prostriedky alebo neutralizacné €inidla!
Ziadne néastroje sa nesmu vystavovat teplotam vy$sim ako 138 °C (280 °F).

8 Zivotnost vyrobku
Zivotnost' kon&i dosiahnutim nastaveného kratiaceho 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, priom zavisi od mnohych faktorov — vratane typu, trvania a frekvencie pouzivania, ako aj
manipulacie, skladovania a prepravy nastrojov.
Poskodené, tupé alebo znecistené nastroje sa nesmu pouzivat.
Pri nedodrzani je akakolvek zaruka vylucena. To isté plati pre poSkodenia v désledku neodbornej opatovnej pripravy alebo manipulacie,
ako je napr. nadmerny mechanicky vplyv, pad, pretazenie atd'.
9 Opravy/udrzba
Vyrobné nastavenie predstavuje v stave pri dodavke presnost v rozsahu = 10 % nastavitelnej hodnoty krutiaceho momentu.
Spol. Josef Ganter GmbH ponuka pre momentové kltce opravny a kontrolny servis.
Odporu¢ame kazdoro€nu kontrolu momentovych kldcov 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 zapecatene;j
sterilizovanej folii). Inak bude vyrobok bez dalSieho spracovania spol. Josef Ganter GmbH spatne zaslany odosielatelovi na jeho viastné
naklady.
10 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.
11 Dodato¢né informacie
Dalsie platné predpisy k opatovnej priprave zdravotnickych pomdcok najdete na adrese www.rki.de alebo www.a-k-i.org
12 Udaje k pouzitym symbolom a vyrobcovi
Pouzité symboly
Symbol Popis/symbol predstavuje...
ad ...vyrobcu
...&. vyrobku
LoT ...vyrobné Cislo — Sarzu
[: ...nutnost dodrZiavat navod na obsluhu . .
Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ ... EU zhodu Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
...zdravotnicku pomocku & +49 (07720) 60995-0
...nesterilny vyrobok
info@josefganter.de
A\ --upozomenie www.josefganter.de
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