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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
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

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 funcién 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 formacion e higiene.
La seleccion 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 aplicaciéon odontolégica en las areas especializadas de
implantologia, osteosintesis, cirugia y prostodoncia. También se puede «bloquear» la funcién de par de giro. En la posiciéon 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 aplicacion en caso de carga de mas de 100 Ncm puede dafiar el

instrumento.
& Para instrumentos con un intervalo de hasta 100 Ncm — La aplicacion en caso de carga de mas de 120 Ncm puede dafiar el
instrumento.

2.2 Contraindicaciones

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

2.3 Combinacién con herramientas u otros productos

Hay adaptadores previstos para estas carracas dinamométricas, para el uso de distintas herramientas. Los adaptadores de Josef Ganter
GmbH son adecuados en el uso general. Para la selecciéon el usuario debe tener en cuenta el tamafio adecuado de la conexion 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 tamafo de conexidn, 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,
limitacion o pérdida del funcionamiento o corrosion. 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, funcién bloqueada: Girar la tuerca de ajuste hasta la marca de lectura €@ (infinito). No apretar demasiado.

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

(@) We=ru NS

Figura 1

3.2 Cambio de herramienta (adaptador)
Retraer la clavija en la direccion de la flecha (—s=—) 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 presién 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 activacion se realiza de forma
visible y audible.
é No se debe seguir presionando tras la activacion del par de giro. La carraca o los componentes odontoldgicos se podrian

danar.

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 6ptima al manejo del usuario final que se describe a continuacién. 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 modificacion del envase o el producto también se considera una modificacién 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).

ilf = 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 instalacién 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 afadan 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 acumulacién 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 dinamomeétrica 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 aplicacién.
. 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 preparacion y el tratamiento previo descritos a continuacion 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 dinamométrica 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 precision 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.)

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).

5.24 Proceso mecanico — Desinfeccion térmica
El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccién mecanicas efectivas ha sido expedido por un
laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido por el ZLG (§15 (5) de la ley alemana de productos médicos o MPG) con el
uso de una lavadora desinfectadora Miele G7835 CD (desinfeccién térmica, Miele & Cie. KG, Giitersloh) y el medio de limpieza previa y
limpieza neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para ello se considero 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. autorizacion/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 desinfeccién térmica (valor Ay > 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.

5.2.4.2 Limpieza/desinfeccién 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) — Desaguie del agua — 3 minutos de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a
<40 °c) — Desaglie del agua
. 10 minutos de limpieza a 5545 °C con limpiador alcalino al 0,2 % (Neodisher® MediClean al 0,2 %) — Desagiie del agua
. 1 minuto de lavado con agua desmineralizada a <40 °C — Desagie 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 (£ 6045 °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 desinfeccion 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 continuacién. Para ello se consideré 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 Desinfeccion 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 desinfeccion 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 presién 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. €j. 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
esterilizacion al vapor, teniendo en cuenta la temperatura de esterilizacion maxima 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 esterilizaciéon 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 Esterilizacién
El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una esterilizacién eficaz 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 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 consider6 el proceso descrito. Estos requisitos deben cumplirse.
3 ciclos de vacio | 132 °C /270 °F | 2 1,5 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 esterilizacién especificados.
No se permiten otros procedimientos de esterilizacién y el propio usuario/encargado del procesamiento debe demostrar su eficacia.

e  Procedimiento de vacio fraccionado "?(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 valoracion 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 esterilizacién (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacién)

* Al menos 3 pasos de vacio

2 El uso del procedimiento de gravitacion menos eficaz solo estd 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.

* 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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Almacenamiento

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

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. peroxido 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).

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 o0 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.

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 reparacién y comprobacion de las carracas dinamométricas.

Recomendamos una comprobacion 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.
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.

Informacién adicional

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

Datos sobre los simbolos usados y el fabricante

Simbolos usados

Simbolo Descripcion/Simbolo para ...
d ... Fabricante
... Numero de articulo
LOT ... Caédigo de lote
[:E] ... Respetar las instrucciones de uso Josef Ganter Feinmechanik GmbH

ce . Niedereschacher Str. 24

... Conformidad CE DE-78083 Dauchingen
.. es un producto sanitario 2 +49 (IR0
- No estéril -7 info@josefganter.de
/AN ... Atencion www.josefganter.de
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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 instrugoes 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 utilizacdo 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 atengdo que o manuseamento incorreto
de instrumentos influencia negativamente a sua vida util e seguranga.

Os produtos médicos sado fornecidos em estado nao esterilizado e antes da primeira, bem como de todas
as outras utilizagcdes devem ser tratados e esterilizados pelo utilizador de acordo com as seguintes
instrugoes.

B> P>

Estado de entreqga / 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¢cdo de armazenamento geral
para o aproveitamento ideal da funcionalidade e vida util associada.

Dados do produto
Estas instrugdes de utilizagdo 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
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

em caso de instrumentos idénticos) e para utilizagdo da fungéo de torque de aperto exige uma nova verificagdo do

j Cada peca individual apenas pertence ao instrumento fornecido. Nao é permitida a substituicdo de componentes (mesmo
fabricante.

Este produto € um produto médico e apenas se destina a utilizagédo por pessoal técnico especializado da medicina dentaria.
Para o reprocessamento, os respetivos colaboradores devem possuir qualificagao suficiente conforme as normas legais, especificagbes de
formacao e higiene.
A selegao de processos e colaboradores adequados em associagéo ao produto é da responsabilidade do utilizador.

21 Finalidade prevista

Estas catracas de torque destinam-se a uma utilizagdo temporaria para enroscar e desenroscar parafusos e colocagao de implantes, assim
como soltar as suas unides em intervalos de torque definidos para a utilizagdo odontolégica nas areas especializadas de implantologia,
osteossintese, cirurgia e préteses. A fungéo de torque também pode ser "bloqueada”. Na posigao de bloqueio 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.
& Para instrumentos com intervalo até 100 Ncm — A utilizagdo em caso de carga superior a 120 Ncm pode danificar o
instrumento.

2.2 Contraindicagao

Contraindicagbes especiais podem ser vistas exclusivamente em associagdo com o processo cirurgico. Nesse processo, o utilizador é
responsavel pela selecdo de métodos e ajustes adequados em conformidade com as condigbes anatdmicas individuais dos seus
pacientes. Caso seja alérgico ou intolerante aos agos inoxidaveis cirurgicos disponiveis comercialmente, ndo deve utilizar as catracas de
torque.

2.3 Combinagdo com ferramentas ou outros produtos

Para estas catracas de torque estéo previstos adaptadores para a utilizagdo das mais diversas ferramentas. Basicamente adequam-se os
adaptadores da Josef Ganter GmbH. Na sele¢cdo deve ser considerado o tamanho adequado da ligagdo 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 instruges de utilizacdo, no minimo, relativamente ao tamanho de ligag&o a utilizar pretendido, a

& forgca 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 catélogos referidos nesta
secgao.

Utilizacao/ Manuseamento

Imediatamente antes de cada utilizagdo o produto deve ser verificado quanto a ocorréncia de eventuais sinais de desgaste,
limitag@o 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 Definicoes prévias possiveis

Ajuste protésico — Funcéo 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 bloqueada: Rodar a porca de ajuste até a marca de leitura @ (infinita). Nao apertar demasiado.

X
& (ver Figura 1) Nao soltar os dois parafusos ! na porca de ajuste, uma vez que isso conduz a uma perda da definicao prévia

de fébrica.
— X
(@IEm) N IS

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 presséo para um acionamento exato do torque € exclusivamente na pega da porca de ajuste (ver seta em Figura 2).

e Apenas acionar com uma pressao do dedo.

e Nao tocar na pega com o polegar ou o dedo indicador para acionar.

e Ao alcancar 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 odontolégicos poderiam ser
/ A \  danificados.

Ao soltar a pega, a catraca volta a posi¢cao de saida.

Figura 2

Material

O produto é composto pelos materiais listados a seguir:
Aco inoxidavel
PEEK

(Re) processamento

As catracas de torque sédo fornecidas pela Josef Ganter GmbH num estado de pureza definido previamente. Assim sdo 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 informagées 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 & limpeza e esterilizagdo compete ao préoprio 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 utilizagdo de vérias 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 qualificacdo adequada.
= A 3gua a utilizar deve corresponder, no minimo, a qualidade da agua potavel. (ver dados nos passos de
& processamento individuais).

= Nestas instrugcbes de processamento séo indicados os agentes de limpeza e desinfetantes utilizados na prova de
eficiéncia. Em caso de utilizagdo 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 instalagdes de processamento. Para isso, regra geral, sdo

necessarias a validagéo e a monitorizagdo de rotinado processo e do equipamento utilizado.
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Na selegéo da qualidade da agua para tratamento de instrumentos deve ser sempre preferida agua completamente desmineralizada para
que os depositos 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 utilizagdo - Processamento

Os primeiros passos de um processamento correto comegam imediatamente apés a utilizagdo 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 eliminagdo a seco (sistema humido, fechado). Se tal nao for possivel, a eliminagdo
deve ser feita seguindo os procedimentos habituais em hospitais. As catracas devem ser transportadas e eliminadas num recipiente fechado ou com
uma tampa de protegéo 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 eliminagéo (<6 horas).

5.2 Limpeza e desinfecao

Estéo 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 consideragdo 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 desinfegdo, de preferéncia e de acordo com as possibilidades, devera ser utilizado um processo mecéanico (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 preparacao e o pré-tratamento descritos de seguida devem ser executados em ambos os casos

5.2.2 Preparacao para descontaminagao
Imediatamente apo6s 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 pegas individuais.

Isso é possivel sem ferramentas. Para isso, apenas é completamente desaparafusada uma porca de ajuste. (ver Figura 3)

No processo ndo perder o disco de plastico, uma vez que isso afeta a precisdo 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. Ap6s a limpeza, voltara a encaixar o disco.)
Trinco de

comutagao Articulagdo Rosca Mola

é é é é

/] l
1 [ T

Roda de Cabeca 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 limenes devem ser lavados intensivamente com uma pistola de pressdo de agua (ou equivalente) (>30 segundos) com agua
de rede fria (qualidade da agua potavel, <40°C).

5.24 Processo mecéanico — Desinfegao térmica

A prova da adequacgao basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfe¢do eficaz e mecénica foi realizada por um laboratério de
ensaios independente acreditado e reconhecido pelo ZLG (§15 (5) MPG) sob utilizagdo do RDG Miele G7835 CD (desinfegao 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 o processo descrito.

5.2.4.1 RDG (aparelho de limpeza e desinfecdo) e fluidos
Na selecdo do RDG deve ser tido em atencgéo,
. que o RDG possui basicamente uma eficacia testada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA/Clearance/registo ou identificagdo CE conforme a DIN EN
ISO 15883),
. de acordo com as possibilidades seja utilizado um programa para desinfe¢éo térmica (valor Ag > 3000 ou — em aparelhos mais antigos — no minimo,
5 minutos a 90°C/ 194°F) (em caso de desinfec&o 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 € utilizada agua totalmente desmineralizada,
. que o ar utilizado para a secagem é filtrado (isento de dleo, germes e que contenha poucas particulas) e,
. que a manutengdo do RDG ¢ efetuada regularmente e verificada.

As aplicagdes de material indicadas pelo fabricante dos agentes de limpeza e desinfetantes, concentragdes, temperaturas e tempos de
atuagao, assim como especificagcdes para o enxaguamento devem ser obrigatoriamente cumpridas.
5242 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
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. 1 minuto de pré-limpeza (agua de rede fria com a qualidade da agua potavel <40°C) — Escoamento de agua — 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 4gua

. 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 atencéo 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 estédo suficientemente secos.

. Controle e embale os instrumentos, se possivel, imediatamente apés a remogao.
5.24.3 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 desinfegao 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. Ndo exceder a temperatura max. de 40°C. Neste processo devem ser cumpridas as
instrugdes 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 remogéao 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¢cdes 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

Verificagdes cuidadas e testes funcionais antes e ap6s a utilizagdo sdo a melhor opgéo para detegcdo e separagdo de um instrumento que
ja nao esta funcional. Deve ser efetuada uma verificagdo especialmente cuidada as areas de trabalho e funcionais (por ex. admisséo do
adaptador e acionamento de torque) ou também as pegas moveis.

Deixar as pecas arrefecer a temperatura ambiente. As pegas com superficies danificadas, lascas, sujidade, assim como descoloragéo e
corrosao devem ser separadas. Separe instrumentos deformados, com desgaste no que respeita a fungdo ou danificados de outra forma.
Os instrumentos que ainda tenham sujidade devem ser novamente limpos e esterilizados.

5.4 Manutencgao
ﬁ Em caso de utilizagao de varias chaves de torque nao trocar as pegas individuais. Cada peca individual pertence ao respetivo
instrumento.

é - 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 corrosdo ou outros aditivos), que — sob consideragdo da temperatura
de esterilizagdo maxima 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 esterilizagdo dos produtos deve ocorrer em embalagem de esterilizagcdo adequada. A prova do fabricante ocorreu sob utilizagdo de
embalagem de esterilizagdo dupla (habitual em hospitais), i.e. também pode ser utilizada a simples embalagem de pelicula de esterilizagao
adequada.

Basicamente nao sdo permitidos processos de esterilizagao flash ou a esterilizagao de instrumentos nao embalados!

5.6 Esterilizagao

A prova da adequagdo basica dos instrumentos para uma esterilizacdo eficaz e manual foi realizada por um laboratério de ensaios
independente acreditado e reconhecido pelo ZLG (§15 (5) MPG) sob utilizagao do aparelho de autoclave EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V.,
Breda) com pré e pos-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 | = 1,5 minutos de tempo de retengdo | Secagem no véacuo por, no minimo, 20 minutos®

Pagina 4 de 6



Instrugoes de utilizacao
Catracas de torque

q3

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 3 (versdo: 26.10.2020) |
(tradugdo: 26.10.2020)

5.6.1 Processo de esterilizagado - Processo de vacuo fracionado
Para a esterilizagdo apenas devem ser utilizados os processos de esterilizagcado apresentados.
Nao séo permitidos outros processos de esterilizagédo e a sua eficiéncia deve ser comprovada pelo proprio utilizador/ processador.
e  Processo de vacuo fracionado’?(com secagem de produto suficiente?)
e  Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 13060/ DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST 79 (para EUA: FDA-Clearance)
e  Validade conforme a DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (comissionamento) e avaliagdo de desempenho especifica do produto (PQ))
e  Temperatura de esterilizagdo maxima 134°C (273°F) mais tolerancia conforme a DIN EN ISO 17665
e  Tempo de esterilizagdo (tempo de exposi¢do na temperatura de esterilizagao)

Armazenamento

Apds as esterilizagéo, os produtos devem ser armazenados na embalagem de esterilizagdo em local isento de pé e seco.

Resisténcia do material

Na selecéo dos agentes de limpeza e desinfetantes, tenha atengéo para que os seguintes componentes néo estejam incluidos:
- acidos organicos, minerais e oxidantes ou solugdes alcalinas mais intensas
- solventes organicos (por ex. alcoois, éter, acetona, benzina)
- agentes oxidantes (por ex. peroxido de hidrogénio)
- halogéneos (cloro, iodo, bréomio)
- hidrocarbonetos aromaticos/halogenados
nao podem ser utilizados abrilhantadores acidos ou agentes de neutralizagao!
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 duragéo e a
frequéncia da utilizagao, 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 precisao no intervalo de + 10 % do valor do torque de aperto ajustavel.

A Josef Ganter GmbH disponibiliza um servigo se reparacao e de verificagédo 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 ndo tenham sido expressamente autorizadas pela
Josef Ganter GmbH extingue-se.

Antes do envio desta instrugéo, o instrumento deve estar visivelmente limpo e esterilizado (por ex. através de indicador sobre pelicula de
esterilizagdo selada). De outro modo o produto é devolvido a cobranga ao remetente e sem qualquer outro processamento pela Josef
Ganter GmbH.

Eliminacéao
Caso os instrumentos ja ndo possam ser reparados ou processados, devem ser reencaminhados para a eliminagédo do consultério ou

clinica. Observar as prescri¢des nacionais.

Informacodes adicionais

Outras especificagdes em vigor para o reprocessamento de produtos médicos em www.rki.de ou www.a-k-i.org

! No minimo, 3 passos de vacuo

ZA utilizagdo do processo de gravitagdo 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 (configuracdo e densidade de carga, estado
de esterilizagao,...) e, por isso, deve ser determinado pelo utilizador. Em geral, os tempos de secagem n&o deveriam ser inferiores a 20 minutos.
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12 Indicacoées relativas a simbolos utilizados e ao fabricante

Simbolos utilizados

Simbolo Descrigao/ Simbolo para ...

“ ... Fabricante

... Ntimero de artigo

LOoT ... Cbdigo de produgéo - Lote
LT tenca instrucd f .

[T uzlrize;;éaoengao s Instrugoes de Josef Ganter Feinmechanik GmbH

ce _ Niedereschacher Str. 24
-~ Conformidade CE DE-78083 Dauchingen
... Produto médico @ +49 (07720) 60995-0

-+ Nao esterilizado =¥ info@josefganter.de

A ... Atengzo www.josefganter.de
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Taname, et otsustasite osta meie hambaravitoote.

[:E-] Lugege seda kasutusjuhendit enne iga kasutust hoolikalt. Hoidke kasutusjuhendit kasutajate ja vastava
oskuspersonali jaoks kergesti ligipadasetavas kohas.

Lugege selle siimboliga tidhistatud hoiatused hoolikalt ldbi. Toodete vaiar kasutamine voib pohjustada tosiseid
vigastusi patsiendile, kasutajale v6i kolmandatele isikutele.

A Et tagada torgeteta toimimine ja veatu kasutusseisund ettenahtud kasutusotstarbeks, tuleb tingimata kinni pidada alljargnevas
juhises kirjeldatud tingimustest. Palun pdorake tahelepanu sellele, et instrumentide vaar kasutamine méjutab negatiivselt
nende to6ea pikkust ja ohutust.

kasutuskorda alljargnevate juhiste jargi ette valmistada ja steriliseerida.

‘g Meditsiinitooteid tarnitakse mittesteriilsena ja kasutajal tuleb need nii enne esimest kui iga jargmist

Tarneseisukord / uute toodete hoiustamine

Uldiselt tuleb hoiustada kuivalt; neid tuleb kaitsta véliste mgjutuste eest, nagu nt tolm, keemilised aurud v&i 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
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

f Iga komponent kuulub ainult tarnitud instrumendi juurde. Komponentide vahetamine (ka identsete instrumentide puhul) pole
lubatud ja vajab péérdemomendifunktsiooni kasutamiseks tootja tdiendavat kontrolli.

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

21 Ettendhtud kasutusotstarve

Need poordemomentvotmed on mdeldud kasutamiseks hambaravi implantoloogilises, osteostinteesi, kirurgia ja proteesimise valdkonnas;
kruvide sisse- ja valjakruvimiseks ja implantaatide sisestamiseks, samuti nende Uhenduste vabastamiseks maaratud péérdemomendiga.
P&6rdemomendi funktsiooni saab ka ,tokestada“. Tokestusasendis saab sisestamiseks ja vabastamiseks kdrgemaid péérdemomente esile
kutsuda.

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

2.2 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 p66érdemomentvétit kasutada.

23 Tooriistade ja muude toodete kombinatsioon

Nende péérdemomentvdtmete jaoks on ette nahtud erinevate todriistadega kasutatav adapter. PShimétteliselt on sobilikud ettevotte Josef
Ganter GmbH adapterid. Adapteri valikul peab kasutaja péérama tahelepanu ettenahtud todriista liite suuruse sobivusele.

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

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

Kasutamine/kasitsemine

Vahetult enne kasutamist tuleb toode vdimalike kulumise, tdhususe vahenemise voi toimevdime kaotuse ning esineva
korrosiooni ilmingute osas ule kontrollida. Lisaks peab instrument olema nduetekohaselt monteeritud.

Kahjustunud vdi eelnevalt nimetatud puudustega tooted tuleb otsekohe eraldada ja neid ei tohi sellises seisundis rohkem
kasutadal

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

3.1 Voimalikud eelseadistused

Proteesimise seadistus — pdéddemomendifunktsioon: Soovitud pdérdemomendi ulatust saab vedru kaudu sujuvalt reguleermutriga
reguleerida. Seadistust ndeb skaala hiilsi skaalalt.

Kirurgiaseadistus — tokestatud funktsioon: Keerake (I6putult) reguleermutrit kuni lugemi tahiseni €. Mitte keerata liiga kdvasti.
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Joonis 1

3.2 Tooriista (adapteri) véljavahetamine
Témmake tihvti kahelt poolt péidla ja nimetissdrmega noolega naidatud suunas (—s==—) tagasi ja eemaldage voi sisestage t6driist (adapter)
(vt Joonis 1)

3.3 Péordemomendivallandaja ige kasutamine

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

e Vallandamine toimub ainult Ghe sérmevajutusega.

¢ Arge puudutage vallandamiseks pidet poidla ega nimetissérmega.

e Seadistatud péérdemomendi saavutamisel kdandub skaala hilss péérdemomentvdotme peas telje Umber. Vallandumine toimub
kuuldavalt ja tajutavalt.

& Péordemomendi vallandumise jarel arge edasi vajutage. P66rdemomentvoti voi hambaravi komponendid vdivad kahjustuda.

Pideme lahtilaskmisel Iaheb péérdemomentvdti uuesti lahteasendisse.

Joonis 2

Materjal
Toode koosneb allpool loetletud materjalidest:

Roostevaba teras
PEEK

(Taas-)ettevalmistamine

Péérdemomentvétmeid tarnitakse ettevétte Josef Ganter GmbH poolt eelnevalt mééaratud puhtusastmega. Sellega on need kasutajale siin
kirjeldatud késitsemiseks optimaalselt kohandatud. Selleks vajalikud té6meetodid on tootja valideerinud. Et varustada kasutajat teabega
vastavate Uksikute puhastusetappide toimivuse osas, viidi akrediteeritud laboris 14bi taasettevalmistamise téhususe kontroll vastava
kindlaks méératud protseduuri jaoks. Puhastamiseks ja steriliseerimiseks kasutatud protseduuri valideerimine oleneb kasutaja asukohast
v0i vastutus selle eest lasub tsentraalsel steriilsete toodete varustusosakonnal (ZSVA).

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

Mitme pd6rdemomentvotme 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.
f = 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 jaama 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 to66tlemise jaoks tuleb alati eelistada taiesti soolavaba vett, et ei kuhjuks korrosiooni péhjustavate
soolade ja silikaatide jaagid, vaid nende teket valditakse v6i alandatakse miinimumini.

5.1 Transport/kasutuskoht — to6tlemine
Oige tootlemise esimesed etapid algavad kohe péras patsiendi juures kasutamist.
Suurem mustus, nt taitematerjali jaagid, desinfitseerimisvahend ja muud ravimid tuleb véimaluse korral enne instrumendi kdest panemist
eemaldada.
. Kui vahegi véimalik, tuleb eelistada kuivutiliseerimist (niisutatud, suletud susteem). Muul juhul toimub utiliseerimine vastavalt haiglas véljakujunenud
tavale. P66rdemomentvétit tuleb transportida ja utiliseerida suletud anumas véi tihedas kaitsepakendis.
. Kasutusjaakidel ei tohi lasta kiilge kuivada.
. Mélema utiliseerimismeetodi puhul tuleb valtida pikka hooldus- ja té6tlemisaega, nt 66 labi véi terve nadalavahetus (< 6 tundi).
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5.2 Puhastus ja desinfitseerimine

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

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

5.21 Pé6hialused

Voimaluse 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 téttu vaid
masinliku protsessi puudumise korral.

Mélemal juhul tuleb Iébi teha allpool kirjeldatud ettevalmistus ja eeltéé6tlus.

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

Pé6rdemomentvéti tuleb enne puhastamist (olenemata valitud puhastusmeetodist) Uksikuteks osadeks lahti vétta. Seda saab teha ilma
tooriistata. Selleks kruvitakse iksnes reguleermutter taiesti valja. (vt Joonis 3)
Seejuures ei tohi kaotada plastseibi, kuna see méjutab instrumendi téapsust. (Plastseibilt tuleb eemaldada vaid nahtav mustus. Vajaduse
korral saab seibi valja tdmmata. Parast puhastamist suruge seib uuesti sisse.)

P&rklink Liigend Keere Vedru

é é é é

/o l
1 1 T

Pdrkratas  Porkepea Skaala hiilss Skaala Seib Reguleermutter
Joonis 3

5.2.3 Ettevalmistus

5.2.3.1 T66kulg/ettevalmistus

Olenemata jargnevast puhastusmeetodist tuleb alati Iabi 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
o6onsused tuleb loputada kilma tsentraalse veega (joogiveekvaliteet, < 40 °C) intensiivselt (> 30 sekundit) veesurvepistoliga (vdi sarnase
esemega).

5.24 Masinlik protsess — termiline desinfitseerimine

Tunnistuse instrumentide pohiméttelise sobivuse kohta tbéhusaks masinlikuks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on andnud
akrediteeritud ja meditsiinisesadmeid ning -tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud (§15 (5) MPG)
katselabor, kasutades Miele G7835 CD (termiline desinfitseerimine, Miele & Cie. KG, Glitersloh) puhastus- ja desinfitseerimisseadet ning
neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) eelpuhastus- ja puhastusvahendeid. Seejuures véeti arvesse Kirjeldatud
meetodit.

5.2.4.1 Puhastus- ja desinfitseerimisseade (RDG) ja ained
Puhastus- ja desinfitseerimisseadmete valikul tuleb tahelepanu p&érata alljargnevale:
. puhastus- ja desinfitseerimisseadmel on kontrollitud tdhusus (nt DGHM-i v&i FDA luba/kliiring/registreerimine vdi CE-margis vastavalt standardile
DIN EN ISO 15883)
. vBimaluse 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 loputustsikleid
. jarelloputamiseks kasutatakse ainult demineraliseeritud vett
. kuivatamiseks kasutatav 8hk 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.

5.24.2 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 (kiim tsentraaine 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 aravool
1-minutiline loputus demineraliseeritud veega < 40 °C — vee dravool — 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)
Aravool (taas-)ettevalmistuse ajal:

. Asetage instrumendid puhastus- ja desinfitseerimisseadmesse. Seejuures pédrake tédhelepanu 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 véaljavétmist véimalikult kiiresti.

5.2.4.3 Kaésitsi jérelkuivatus
Kui vajalik on kasitsi jarelkuivatus, tuleb seda teha ebemevaba lapiga ja/vdi puhuda 66nsused puhtaks steriilse, dlivaba suruéhuga.
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5.2.5 Kasitsi protsess

Tunnistuse instrumentide pbhimdttelise sobivuse kohta tbhusaks 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 Kaésitsi puhastus
1. Asetage tooted koos aluselise puhastusvahendiga (nt 0,5% Neodisher ® MediClean) ultraheliga téotlemiseks 10 minutiks
ultrahelivanni. Arge iiletage 40 °C max temperatuuri. Seejuures tuleb jérgida puhastusvahendi tootja juhiseid.
2. Puhastage tooted veelkord pdhjalikult pehme harjaga. Loputage tihimikud ja 66nsused, kui need on olemas, intensiivselt
(> 30 sekundit) veesurvepustoliga (vi sarnase esemega).
3. Toodete loputamine jooksva tsentraalse vee all (joogiveekvaliteet) puhastusvahendi eemaldamiseks (> 15 sekundit).
5.2.5.2 Késitsi desinfitseerimine
1. Kastke tooted RKI- vé6i 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, valjast ja tihimikest) demineraliseeritud vees > 60 sekundit.
5.2.5.3 Kasitsi kuivatus
1. Kasitsi kuivatus Uhekordse ebemevaba lapiga. Et tihimikesse ei jadks suures koguses veejadke, 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 t6opiirkondi ja funktsonaalsust (nt adapteri litmikku ja pédrdemomendi 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

i‘i Mitme péérdemomentvotme kasutamise korral ei tohi komponente segamini ajada. Ilga komponent kuulub vastava instrumendi
juurde.

& — Maarige margitud piirkondi (vt Joonis 3) kergelt instrumendidliga.
Seejuures tuleb téhelepanu pdorata sellele, et kasutataks instrumendidlisid (parafiinne valge 6li voi muud lisandid), arvestades max kasutatud steriliseerimistemperatuuriga, millega on aurusteriliseerimine
lubatud ja millel on kontrollitud bioloogiline kokkusobivus; samuti peaksid kasutatavad élikogused olema voimalikult véiksed.

Pange podrdemomentvédti kokku ja viige 1abi funktsioonikatse.
P&6rdemomentvéti peab parast kokkupanekut ja enne steriliseerimist olema vabastatud asendis max 10 Ncm juures.

5.5 Pakend
Toodete steriliseerimine peab toimuma selleks ettendhtud steriliseerimispakendis. Tootja téendus toimus kahekordse
steriliseerimispakendiga (haiglas kasutamiseks), st et kasutada v&ib ka sobivat ihekordset steriliseerimiskilepakendit.

Vilksteriliseerimine voi pakendamata instrumentide steriliseerimine ei ole pohimoétteliselt lubatud.

5.6 Steriliseerimine
Tunnistuse instrumentide pbhiméttelise sobivuse kohta tbhusaks steriliseerimiseks on andnud akrediteeritud ja meditsiiniseadmeid ning -
tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud (§15 (5) MPG) katselabor, kasutades eel- ja jdrelvaakumseadet
Autoklav EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) ja steriliseerimispakendeid RB 51-3P ning RB52-3P (Sterikingi kile). Seejuures voeti
arvesse kirjeldatud meetodit. Nendest néitajatest tuleb kinni pidada.
3 vaakumtstiklit | 132 °C/270 °F | = 1,5 minutiline ooteaeg | Kuivatus vaakumis viéhemalt 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 tdbendama.

. Fraktsioneeritud vaakumprotsess'? (piisava toote kuivatamisega 3)

e  Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 13060/DIN EN 285 vdi ANSI AAMI ST 79 (USA jaoks: FDA-Clearance)

e  Vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 valideeritud (kehtiv IQ/OQ (kokkupanemine) ja tootepdhine tulemuslikkuse hindamine

(PQ)
e  Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F), lisaks tolerants vastavalt standardile DIN EN ISO 17665
. Steriliseerimisaeg (kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuril)

Hoiustamine

Parast steriliseerimist tuleb tooted hoiustada tolmuvabalt ja kuivalt steriliseerimispakendis.

Materjalikindlus

Palun pdodrake puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valikul tahelepanu sellele, et need ei sisaldaks alljargnevaid koostisosi:
- orgaanilisi, mineraalseid ja okstdeeruvaid happeid ega tugevamaid leeliseid
- orgaanilisi lahusteid (nt alkoholid, eeter, ketoonid, bensiin)
- okslideerujaid (nt vesinikperoksiid)
- halogeene (kloor, jood, broom)

! Vahemalt kolm vaakumietappi

2 vahem tohusa gravitatsiooniprotsessi kasutamine on lubatud iiksnes fraktsioneeritud vaakumprotsessi puudumisel; see nduab oluliselt pikemaid steriliseerimisperioode, mille
véljaselgitamise ja valideerimise eest vastutab ainult kasutaja, véttes arvesse instrumente, seadet, protsessi ja parameetreid.

® Tegelik ndutud toote kuivamisaeg oleneb otseselt parameetritest, mille eest vastutab ainutiksi kasutaja (koormuse konfiguratsioon ja laadimistihedus, steriliseerimisseisukord, ...), ning
mille peaks kindlaks tegema ainult kasutaja. Uldiselt ei tohiks kuivatusaeg ja&da alla 20 minuti.
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- aromaatseid/halogeenitud susivesinikke
Kasutada ei tohi loputus- ega neutraliseerimisvahendit!
Mitte Uhegi instrumendi kasutamise ajal ei tohi temperatuur olla kérgem kui 138 °C (280 °F).

8 Toote todea pikkus
Kui maaratud pédrdemoment 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 tddiga I6peb harilikult kasutamisest tuleneva kulumise ja
kahjustamisega ning oleneb seetdttu paljudest teguritest, sh kasutusviisist, -kestusest ja -sagedusest, samuti instrumendi kasitsemisest,
hoiustamisest ja transpordist.
Kahjustunud, nurisid véi méardunud 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, tlekoormus jne.
9 Parandustééd/hooldus
Tehasesate on tarnides tapsusvahemikus + 10% seadistatavast podrdemomendivaartusest.
Ettevote Josef Ganter GmbH pakub péérdemomentvétmele parandus- ja kontrollteenust.
Soovitame pé6rdemomentvétit lasta tootjal kontrollida.
Instrumentidele, mida on parandanud ettevétted voi isikud, kellel puudub sénaselge ettevétte 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 ettevote Josef Ganter GmbH toote ilma edasise to6tlemiseta 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 Lisateave
Kehtivad lisanduded meditsiinitoodete ettevalmistamiseks leiate veebilehelt www.rki.de v6i www.a-k-i.org
12 Teave kasutatavate siimbolite ja tootja kohta
Kasutatavad sumbolid
Siimbol Kirjeldus/simbol, mis viitab ...
“ ... tootjale
... artiklinumbrile
LOT ... partii numbrile
[T ... kasutusjuhendi jargimisele Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ CE méraisel Niedereschacher Str. 24
- W margisele DE-78083 Dauchingen
.. meditsiinitootele @ +49 (07720) 60995-0
... steriliseerimata seisukorrale = .
) _ =¥ info@josefganter.de
A - tahelepanelikkusele www.josefganter.de
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EuxapioTOUME TTOU AITOQACIiCATE TRV Ayopd EVOG ATTO T OSOVTIATPIKA TTPOIGVTA UaG.

[:E-] AlafdoTe TTPOOEKTIKA TIG TTapoUoeg odnyieg Xpong TpIv ammd KABe s@apupoyn Kol S1aTnpAoTE TIG
€UKOAQ TTPOOPBACIMEG VIO TOV XPOTN KAl YIO TO EKACTOTE EISIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

A10BAOTE TIPOCEKTIKA TIG TIPOEISOTTOINCEIG TTOU ETTICNUAivOVTal ME auTé To oUuBoAo. Tuxov eo@aluévn epapuoyn
TWV TTPOIOGVTWYV PTTOPEiI VA TTPOKAAECEI OOBAPOUG TPAUUATIOHOUG OTOV a0BEvV, OTOV XPAOTN i} O€ TPITOUG.

A MNa va BefaiwBeite 6T N KATACTACN £QAPUOYAG KAl N AEITOUPYIKOTNTA QVTIOTTOKPIVOVTAlI OTOV TTPOBAETTOUEVO OKOTTO XProng,
TIPETTEN VA TNPOoUvTal oTTwodnTToTE 600 TTPOoBAETTOVTAl OTIG akOAOUBeG odnyieg. AdBeTe uTTOWN OTI N aKATAAANAN Xprion Twv
opyavwv €xel apvnTIKA €TTIdPaACn oTn SIAPKEIG (WG TOUG Kal aTNV ao@AAEia.

'! Ta 10TPIKA TTPOIGVTA TTapadidovTal O PN ATTOCTEIPWHEVN KATACTAON KAl TTPETTEl VA TTPOETOINAoVTAl KAl

VO OTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV ATT6 TNV TTPWTN Kol TIPIV a1rd KABe GAAN epapuoyn atrd Tov XpRoTn CUP@WVA
ME TNV TTAPAKATW odnyia.

Kardotaon mapddoong/Amofnkeuon VEWYV TTPOIOVIWV

H atmobrikeuon TTpayuaToTToIEiTal YEVIKG OE ENPO TTEPIBAAAOV, TTPOCTATEUHEVO OTTO ECWTEPIKEG ETMOPACEIG ATTO OKOVN, XNUIKOUG aTuoug
TTAPAYOVTEG.

H katdoTtaon mapadoong eival ae xahapry 8éon mep. 10 Ncm. AuTth TTpéTTel va SI0TNPEITAl WG YEVIKA KATAGTAOT atToBrKeuong yia 1I5avikA
aglotroinon NG AEIToupyIKOTNTAG KAl TNG SIAPKEING (WNG TTOU OXETICETAI PE QUTO.

ZTOIXEiO OXETIKA HE TO TIPOIOV

O1 TTapoloeg 0dnyieg xpriong I0XUOUV yIa Ta TIPOIGVTA TTOU avA@EPOVTAl TTAPAKATW.

Mepiypaen mpoidvTog/Opdda TrPoidvTog:
KaoTdvia potrig oTpéyng

Ap10uoi kaTtaAdyou kai Trapayyelioag
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

KdaBe e€apTnua avikel atToKAEIOTIKA OTO Opyavo PE To oTToio TTapadobnke. H avtallayn e§apTnudTwy (akoua Kal o€
A TTAVOOIOTUTTA Opyava) eV ETTITPETTETAI KAI VIO TN XPAON TNG AEIToUpyiag poTTAG OTPEWNG aTTAITEITAI VEOG EAEYXOG ATTO TOV
KOTOOKEUAOTH).

AuTO TO TTPOIGV €ival éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal TTPOOPIZETAI ATTOKAEIOTIKA YIO XPriorn aTrd eKTTAISEUUEVOUG OBOVTIATPOUG.
MNa Tnv eTTaveTTeepyania o1 OXETIKOI GUVEPYATEG TTPETTEI VA Eival AVTIOTOIXA ETTAPKWG KATAPTIOUEVO!I AVAPOPIKA UE TIG VOUIKEG BITAEEIG, TIG
ATTAITHOEIG KATAPTIONG KAl UYIEIVAG.
H emAoyn KatdAAnAwv S1adIKACIWY KOl CUVEPYATWY OE OXEON UE TO TTPOIOV EVATTOKEITAI OTOV XPHOTN.

21 MpoBAemépevog oKoTog XpRONG
AUTEG 01 KOOTAVIEG POTTAG OTPEWNG XPNOIYEUOUV yia TIPOCWPIVA EQAPUOYN YIa TNV €1I0aywYRA Kal agaipeon BISWV Kal yia TNV ToTToBéTnon
EMQUTEUPATWY, OTTWG KAl TO AUGIPO TwV CUVOECEWYV TOUG O€ KaBopiouéva eUpn TIWWV POTING, YIO 0BOVTIATPIKK XPrion OTOUG ETTIOTNHOVIKOUG
KAGOOUG TNG EPPUTEUPATOAOYIOG, TNG 00TEOCUVOEDNG, TNG XEIPOUPYIKAG Kal TNG TTPoCBEeTIKAG. H AsiToupyia poTTAG OTPEWNG PTTOPET €TTiIONG va
"utrAokapioTei”. TNV KAEIBwPévn BEon puTTopoUV va papuoaTolV PeyaAUTEPEG POTTEG GTPEWNG YIa TOTTOBETNON Kal yia AUCIJO.

MNa épyava pe e0pog €wg 80 Necm — H xprion pe emBdapuvon mmou utrepPaivel Ta 100 Nem utropei va mpokaAéael {nuic oTo

6pyavo.
& MNa 6pyava pe eUpog £éwg 100 Nem — H xprion pe empdpuvon mou utrepBaivel Ta 120 Nem ptropei va Trpokahéoel ¢nuid ato
6pyavo.

2.2 AvTévdeign

O1 €10IkéG avTevdeitelg TTpémTel va TTapakoAouBouvTal OTTOKAEIOTIKG O€ OXE0N ME Tn XEIPOUPYIKH dladikaagia. ZUVETTWG, O XPAoTng eival
UTTEUBUVOG yIa TNV €TTIAOYT TWV KATAAANAWY PEBOdWY Kal puBUicEwY oUPQWVA JE TIG HEHOVWHEVEG AVATOUIKEG OUVONKEG TOU a0BEvr TOU.
e mepimTwon duoavegiog 11 aAAepyiag oTa eutropik@ S1aBECIPa XEIPOUPYIKA aTadAIa, Bev ETITPETTETAI N XPAON TNG KACGTAVIOG POTIAG
aTpewng.

2.3 Tuvduaouog pe epyaleia i GAAa TTpoidVTa

MNa auTég TIG KOOTAVIEG POTTAG GTPEWNG TTPORAETTOVTAI TIPOGAPUOYEIG yIa Tn XPAON SIAPOPETIKWY TUTTWV epyaAgiwv. O TTpoCapUoyEiG TNG
Josef Ganter GmbH eivalr o1 kate€oxriv katdAAnAol. Katd Ttnv emAoyr, o XpAoTng TPETel va TTpodégel To katdAAnAo péyebog Tng
TTPOBAETTOPEVNG OUVOEDNG EPYOAEioU.

ASyw Twv TTOAWV TBAVWY CUVOUATPWY (OKOPA KOl OXETIKA PE Ta TEAIKA gpyaAeia GAAWV KaTaokeuaoTwy) oTowww.josefganter.de otnv
meplox AYng diatiBevtal avd TTAoa OTIYUr) AETITOUEPK TEXVIKA OTOIXEIA EVTOG TOU TPEXOVTOG KATAAGYOU.

€ TTEPITITWON XPONG TTPOCAPUOYEWY GAAOU KOTOOKEUAOTH, Ol TTPOdIaYPAPEG TOUG TIPETTEI VO EAEYXOVTaI YIO OCUMPBATOTNTA HE
TIG TTapoUaeg 0dnyieg Xpriong, TouAdxioTov oe 6,TI agopd To emMBuUPNTé péyeBog oUvdeang TTOU TTPETTEI va XPnoIYoTToindei, To

& TTPORAETTOUEVO €PYATIKO BUVOMIKO Kal TNV eTTaveTegepyaaia. Aev avalauBdavoupe eublvn yia ¢nuiég TTOU TTPOKUTITOUV OTIO
OuvOUOOUO PE TTPOIOVTA AAAWVY KATAOKEUAOTWY, EKTOG OV TTPOKEITAI VIO KAOTAOKEUAOTEG TTOU QVOQEPOVTAl OTOV KATAAOYO £VTOG
auTAg TNG EvOTNTAG.

E@aployn/Xeipiopog

MOoAIg TTpIv a11d KGBE eQappoyn, To TTPOIOV TTPETTEI va EAEYXETAI YIO TUXOV onuadia ¢Bopdg, SUCAEITOUPYiag f aTTWAEING
A€IToupyIKOTNTAG A Yia @aivopeva didBpwaong. EkTdg autou, To dpyavo TTPETTEN va €xXEl ouvapuoAoynBei cwoTd.

Mpoidévta TTou €xouv uTToOTEl NUIG i TTOU €XOUV TTAPOUCIACEl AVETTAPKEIEG TTOU £XOUV KABOPIOTEI TTPONYOUUEVWG TTPETTEI VO
ATTOPAKPUVOVTAl APECWG KAl OV ETTITPETTETAI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI TTAEOV O€ AUTAV TNV KatdoTaon!

Mpoiévta Tou Trapouciddouv ¢nuid oTnNV OTTOCTEIPWHEVN CUCKEUAGia (UETG amd Tnv emegepyaaia amd Tov XpnoTn) dev EMITPETTETAI VO
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|xpnc|uo1'r0|00vw| Kail TTpETTel va uttoBaAAovTal {ava o€ eTTaveTTeepyacia oUPQWVaA PE TIG TTAapoUCEG 0dnyieg.

3.1 MBavég mpokabopiouéveg pubpioceig

PUBuion TpooBeTiknAG — AgiToupyia poTrig oTpéwng: To emBUPNTO €UPOG POTTAG OTPEWNG MTTOPEI va puBbuIoTel aBabuidwTa pe TO TTEPIKOXAIO
pUBpIoNG péow Twv eAaTnpiwyv. H puBuion gival opath oTnv KAipoka Tou dakTuAiou KAiJOKag.

PuBuion xeipoupyikng — MmmAokapiopévn Acitoupyia: MepioTpéwTe 10 TTEPIKOXAIO PUBUIONG €wG TO ONpa avayvwong @ (atépuova). Mnv 1o
aigeTe TTGpa TTOAU.

X
& (BAéme Eixéva 1) Mnv Auoete Tic dUo Bidec | aTo TrepikdyAio pUuBPIoNS, KABWC auTO GUVETIAYETAI ATTLIAEIR TG EPYOCTAGIOKAG

TTPOETIAOYNAG.
o — >¢<
) 6(:)
Vamm—
——
Eikova 1

3.2 AvTiKaTdoTOaOoN EpyaAgiou (Trpocapuoyéag)
ETravag@épeTe Tov TTEipo TTPOG TNV KaTeUBuvan Tou BEAOUG (—me=—) Kal aTrd TIG BUO TTAEUPEG PE TOV QVTiXEIPA Kal TOV OEIKTN Kal a@aIpéaTE
TOTTOBETACTE TO epyaAcio (TTpocapuoyéag) (BAETe Eikova 1)

3.3 ZwOTOG XEIPIOPOG EVEPYOTTOINGNG TNG POTTAG OTPEYNG
e To onueio Trieong yia pia akpIff EvePyoTToinan TNG POTIAG OTPEWNG PPioKETAI ATTOKAEIGTIKA GTn AafR Tou TTepIKOXAioU puBuiong (BAETTE
BéAog oTnv Eikdva 2).
e Evepyormroijote pe mECovTag Ye To dAXTUAO Povo pia @opd.
e Mnv ayyiCeTe TN AaBr) pe Tov avTixelpa Kal Tov deiKTn yia evepyoTToinan.
e Me v emiteuén TG puBUIoPEVNG POTIAG OTPEWNG O BAKTUAIOG TNG KAiaKag JITTAWVEI yUpw atré Tov dfova aTnv KEQAAN TNG KOOTAVIOG.
H evepyotroinon yivetal aioOnTr) akouoTIKA Kal OTITIKA.
Mnv méCeTe GANO PETA OTTO TNV EVEPYOTTOINON TNG POTTAG OTPEWNG. MTTopEi va TTpokANnBEi {nuId GTnNV KaoTAvia ) o€
/ A \  odovTIaTPIKA EGaPTANATA.

Ortav apnoeTe TN AaBr, N KAoTAvIa ETTIOTPEPEI OTNV ApXIKA BEan.

Eikéva 2

YAIkO

To mpoidv atroTeAgiTal a1ré T UAIKA TTOU KOTAYPA@OVTAI TTOPOKATW:
AvogeidwTo atodAl
PEEK

(Emrav-)ereepyaoia

O1 kaoTavieg porrn¢ aTpéwng mmapadidovral o€ Tpokabopiouévn kardaraon kabapidtnrag amo 1 Josef Ganter GmbH. Juvermwg eivai kataAAnAeg
yIa TOV XEIPIOUO TTOU TTEPIYPAQETAl TTEPAITEPW £OW QTTO TOV TEAIKO XpnoTn. Or uéBodoi epyaciag mou amaitTolvral Tpog auto emaAnBeurnkav amrd
Tov KkaraokeuaoTr. [a va diarsBolv aTov xpAoTn TANPOQYOpIes OXETIKG e uia AsiToupyikr) dladikaoia yia 1a eKAoToTE uepovwuéva Bruara
KabapiouoU, TPayuaToTToINONKe EAgyxos amoreAsouankotnTas me emaveneéepyaanias yia kGBe mpokabopiouévn Siadikadia o€ SIQTTIOTEUUEVO
gpyaaripio. H emkupwon twv uebddwv Tou xpnaiuoTToiotvral yia Tov KaBapioud Kai TNV aITooTEipwan EVATTOKEITal O€ EMITOTTIO ETTITTEO0 OTOV
id10 TOV XPNOTN 1) UTTOXPEWDN YIa aUTO el LI UTTNPETia evog Tunuarog Kevipikng Ammoareipwang (ZSVA).

KdaBe aAayr) oTn ouckeuaaia  0To TTPoidv atroTeAei TauTOXpova aAAayr) TNG ETTIKUPWUEVNG KATAOTAONG TTApAEdoang.

Katd 1n xprion TTOAATTAWY KOOTAVIWV POTINAG OTPEWYNG KNV AVTIMETABETETE Ta ETTIHEPOUG e€apTApaTa. KEBe empépoug eEapTnua

AVAKEI O€ €va OUYKEKPIPEVO OPYavo.

Mn xpnoipoTroisite HETAANIKEG BOUPTOEG 1 OPouyyapia kaBapiopou.

= H emegepyaoia va TpaypatoTroigital yévo atoé dtoua Ye TNV avTioToixn KatapTion.
= To vepd TTpog XPACN TTPETTEI VO €XEI TOUAGyIaTov TToI6TNTa TTOCIPOU vePoU. (BAETTE oToIxEia OTO PEPOVWHEVA BrApaTa

eTegePyaaiag).

& = XTIg TTapouceg odnyieg emegepyaaniag opidovtal Ta péoa kabBapiopoU Kal aTToaTEIPWONG TTOU XPNGIKOTToIoUVTal KATA TNV
TNOTOTIOINON TNG ATTOBOTIKOTNTAG. Z€ TTEPITITWAN XProng dIagopeTIKOU PEoou KaBapiopoU A/Kal aTTooTEIpWang, autd
TPETTEl va TTEPIEXETAl aToug KataAdyoug RKI i VAH kai va €xel ouuBatotnta uAikoU. H miur pH Tpémel va Kupaivetal
peTagu 4,5 kai 10.

= AuTdg TTOU TTPAYHATOTIOIEN TNV ETTECEPYATia GEPEI TNV €UBUVN, N TTPAyPATOTTOINBEIca £TTEEEPYQTia pE TOV EEOTTAIOUO, TA

UAIKG KQI TO TIPOCWTTIKO TTOU XPNOIKOTIOIEITAl VA ETTIQPEPEI TA ETTIOUUNTA atroTeAéopaTa aTov eEOTTAIONS eTTeCEpyaaiag.
MNa auté amaitolvral katd kavéva n emKUpwon Kal TrapakoAouBnoelg pouTtivag Tng Oladikaciag Kal Tou
XPNOoIJoTToloUuevou eEOTTAIGHOU.
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Katd tnv €mmAoyr] Tng ToidTnTag Tou VEPOU Yia TOV XEIPIOUO TWV OPYAVWY, TIPOTIUATAI TTAVTA TTARPWG ATTIOVIOHEVO VEPD, TTPOKEIMEVOU VA Un
OUCOWPEUOVTAI EVATTOBECEIG OAATWY Kal TTUPITIKWVY OAGTWY TTOU TTPOKaAoUV SIGBpwaon Kal va JTTopolv va OTTOQEUYOVTAI ) VO PEIWVOVTQI
o€ éva atroAuTo eAAXIOTO.

5.1 MeTagpopd/Tpotrog xpnong-Eme§epyaoia

Ta TpwTa BAPATA PIAG CWOTAG £TTEEEPYATIAg EeKIVOUV QUEOWG META OTTO TN XPAoN OTov aoBevr).

Znuavtikoi pUTTol, UTTOAEIMPOTA TI.X. aTr@ UAIKG TTARPWaONG, OTTOAUMAVTIKA Kal AOITIG @APHOKa TTPETTEI va agaipolvial TIpIV até Tnv
ATTOBNKEUOT TWV OPYAVWV.

. ‘OTroU KaI OTTOTE €ival EPIKTO, TIPOTIMATE ATTOPPIYN OE ENPr) KATAaTaoN (UYPOTToINPEVO, KAEIOTO oUoTNUA). AIGQOPETIKE, N aTTOPPIYN TTPAYHATOTTOIETal
oUpwva pe TNV TUTTIKA d1adiKkacia Tou vogokougiou. H KaoTavia poTrig OTPEWNG TTPETTEI VA PETAPEPETAI KAl VO ATTOPPITITETAI O KAEIOTO DOXEiO ) O€
o@payiouévn TTPOCTATEUTIKA BAKN.

. [evikd TTpéTel va atro@elyeTal N EApavan TuXOV UTTOAEINPATWY atTd TNV epapuoyn!

. MeydAol xpovol avapovig PéXp! TNV ETTEEEPYaaia, TI.X. META atrd pia vuxTa i To ZaBBatokUpiako, TTPETTEl VO aTTOPEUYOVTAl Kal 0Ta dUO €idn ammdppiyng
(<6 wpeg).

5.2 KaBapiouog kai atroAUpavon

MNa Tov kaBapioyd TTpoRAéTTovTal KaBapIoTIKG Kal atroAupavTikd diaAUpata pe TipAR pH petall 4,5 kar 10 — Tnpeite TIG 0dnyieg TOU
KOTOOKEUAOTH YIQ QUTA Ta TTPOIOVTA (TT.X. TTPOPAETTOUEVN XProN, doooAoyia, xpovog dpdong K.ATT.)

levikd, Katd TNV aTmoBrKeuon eEaPTNUATWY PE OKOTTO ToV KaBapiopd TTpoaéxeTe 600 gival SuvaTo va pnv ayyi¢ovral i va pnv ToroBeTodvTal
10 éva €TAVW OTO AAAO, TTPOG aTTOPUYR UTTAPENG onuEiwv TTou dev YUTTOPOUV va KaBapIioToUV Kal yia va eKTEAEITal pyia 600 To SuvaTov TTIO
atroteAeopartikn diadikaoia kabapiopou.

5.21 Bdozeig

MNa Tov kKaBapiopd Kal TNV amoAUuavan TIPETTEl KOTA TTPOTIUNGON VA XPNOIMOTTOIEITal 0TO UETPO Tou duvartoU pia autéparn diadikacia
(ouokeun) kaBapiopoU kar atmoAUpavang). Mia xeipokivntn Sladikagia — aKOPa Kal JE T XPAGCN UTTAVIOU UTTEPAXWV — TIPETTEl Adyw TNG
oaQws MIKPOTEPNG OTTOTEAECHATIKOTNTAG KOl QVATTAPAYWYINOTNTOG va XPNOIYOTIOIEITAl JOVO O€ TIEPITITwOon un O1aBeoiudtnTag Tng
auTopaTng diadikaoiag.

Kai orig 300 mepIMTWOEIS TPETTEI va EKTEAEITAI 1) TTPOETOINACIA KAl 1) TIPOEMESELYATIA TTOU TTEPIYPAPETAl TTAPAKATW

5.2.2 MpoeTolipacia yia TRV amroAUpavon
Apéowg PETE aTTd TNV £Qappoyr (To TTOAU £vTOg 2 wpwv) ol peydAeg akaBapaieg TTpETel va agaipouvTal aTrd Ta dpyava.
H kaoTavia poTtrig oTpéyng TIPETTEl mpIv arrd Tov kaBapioud (aveEdptnTa atmd Tov eMAEyUEVO TPOTTO KABAPIOWOU) va aTTocuvapuUoAoyeiTal
aTa pePovwHEva eEopTAPATA TNG. AuTo eival duvatd Xwpig epyalAeia. MNa va 1o kavete, EeRIdWOTE TEAEiwg pdvo To TrEPIKOYAIO pUBUIoNG.
(BAétre Elkdva 3)
Kata tn diadikacia autr pnv XAoete T0 TTAACTIKO pAoulo, dla@opeTikd Ba utroBabuioTei n akpiBeia Tou opydvou. (To TTAACTIKO PAOUAO
TPETTEl va aQaipeiTal JOVO OTnNV TTEPITITWON TTPoPavwY akabapoiwy. To pdoulo ptTopei va agaipebei eav ypeiaorei. Metd améd Tov
KaBapIiouod mMEOTE Eava TTPOG Ta JECT TO PAOUAO.)

Aptrayn Apbpwon  EZmeipwpa EAatApio

¢ ¢ ¢ é

/o l
o1 [ T

Tpoxog Kepahn kaoTdviag AakTUAIog  KAipaka  PdouAo MepikdxAIo
KAOTAVIag KAigokag puBuiong
Eikéva 3

5.2.3 MNpoemegepyaacia

5.2.3.1 E&€Aién| Mpoemreéepyaaia

O TTPOKaTAPKTIKOG KOBAPIGPOG TIPETTEI VA TTPAYHUOTOTTOIEITAl TTAVTA, AVEEAPTNTA ATTO TOV TPOTTO KaBAPIoOPOU TTOU OKOAOUBE. =eTTAEVETE Ta
TIPoIdVTa KATW atrd Kpua aoTikd Udata (TToidTnTa TécIyou vepou, <40°C), uéxpl va agaipeBolv 6Aal ol opatoi puTrol. Or gTripovol pUTTol
TTPETTEl va agaipouvTal pe pia poAakn Bouptaa. O1 Koilol xwpol Kail o1 auAoi TIPETTEN va EeTTAEvovTal evTaTIKG (>30 SeUTEPOAETITA) P E TTIECTIKO
TMOTOA veEPOU (1} TTapdUOI0) YE KpUa aoTikd Udata (TroidTnTa TTOoIPoU vepou, <40°C).

5.24 Autoparn diadikacia — BepuIKA aTroAUpavon
H mioromroinon tn¢ Bacikig karaAAnAdTnrag rwv opydavwy yia amoteAsouariké auréuaro kabapioud kar arroAduavon mpayuarormroiiénke amé
aveéaprnTo, SIATIOTEUNEVO Kal avayvwpIouévo armod Tn yepuavikn urnpeaia ZLG (ApBpo 15, map. 5 Tou yepuavikou Nouou Tepi 1aTpikwv
TPOIOVTWV) EPYaaTrpio SOKIUWY UE XPAON TNS OUOKEUNS kKaBapiouou kair armroAduavong Miele G7835 CD (Bepuikny amoAuuavaon, Miele & Cie.
KG, Giitersloh) kai Tou péoou mpokaBapiouou kai kaBapiouou neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, AuBoupyo). la tov
OKOTTO QUTO EANQYON utTdwn n TEPIlypaoucvn LEB0OOG.
5.2.4.1 RDG (ouokeun kaBapiouou kar arroAvuavong) kar yéoa
Katd tnv emAoyn Tng RDG Trpétel va doBei Tpocoxn oTa §AG:

. H RDG va éxel katd Baon amodedelypévn atmoteAeapaTikdtnTa (11.X. ‘Eykpion/adeia/eyypagr) oto DGHM i 1o FDA, fi onuavon CE clpgwva pe 10

DIN EN ISO 15883),

. Na xpnoipoTroigital, atov Babud Tou duvatou, éva eAeypévo TTpdypappa BepuikAg amoAlpavong (Tip A0 > 3000 ) — yia TTOAQIOTEPEG GUOKEUEG —
TouAdxioTov 5 AeTrtd aToug 90°C/ 194°F) (oTn XxnuIKA atmmoAUpavon uTTdpxel Kiviuvog va Peivouv KaTtdAoITra Tou géoou atroAlpavong ata épyava),
To xpnoipotroloUpevo TTPdypappa va gival KaTaAAnAo yia Ta 6pyava Kai va TepIAapBavel eTTapkeig KUkAoug TTAUONG,

Na xpnoipoTroigital yia Tnv €KTTAUCN JOVO ATTIOVIOPEVO VEPD,
O aépag TToU XPNOIUOTIOIEITAI VIO TO OTEYVWHA VA QIATPAPETAI (WATE VO PNV TTEPIEXE! EAaIa Kal va gival TwXOG O€ HIKPORIa KAl CwHaTidIa) Kal,
H RDG va uTToKeITal O€ TOKTIKFA GUVTAPNON Kal EAEYXO.

O1 epappoy£G UAIKOU, Ol CUYKEVTPWOEIG, Ol BEPUOKPATIES Kal 01 Xpovol dpdaelg, KaBwg Kal oI TTpodlaypagEég EKTTAUGNG 01 OTToieG dnAwvovTal
aTTé TOV KATAOKEUOOTH TOU Péoou KaBapiopoU Kal atToAUpavong TTPETTEl va TnpoUvTal OTIWOONTIOTE.
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5.24.2 Aurouaroc kaBapiouég/amoAduavan (— SYNISTATAI)
TMapdueTpor mpoypduuarog mou xpnoipormoiiénkav arnv moromoinon (Mpoypauua: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Ta e§apTApata TPETTEl va TOTTOBETNBOUV o€ £vav dioko péoa atn gopnTr povada wekaopou (E450/1)
. 1 AeTTTé TTPOKABAPIOUAG (kpio vepd Bpuong pe ToIGTNTA TéoIHOU vepol <40°C) — EKKEVWON vEPOU — 3 AETITA TTPOKABAPIOHAG (kpo vepd BPUONG HE TTOIBTNTA TTGOIHOU VEPOU
<40°c) — Ekkévwan vepol
10 AeTrTd KOBAPIoPOG 0ToUG 5525°C e 0,2% aAkaAiko péoo kabapiapou (0,2% Neodisher® MediClean) — Ekkévwon vepoU
1 Aetrté TTAUON pe ammoviopévo vepd <40°C — Ekkévwan vepoU — 2 AeTTTd TTAUCN PE aTTioviopévo vepd <40°C — Ekkévwon vepoU
AutépaTn amoAipavon >5 AeTrTd oToug 92+2°C Pe aTTIOVIOPEVO VEPOD.
. AutopaTn diadikacia oteyvwpatog 90+2°C tng RDG yia TouAdyioTov 30 Aetrtd (£ 60+5°C oTov xwpo TAUoNg).
E§éAién kara tnv (emav-)eme§epyaoia:
. TomoBetAOTE Ta Opyava péoa atnv RDG. MNpooéfte va unv epdmtovral Ta 6pyava.
. EKKIVAOTE TO TTPOYPANMA.
. AgaipéaTe Ta 6pyava amd TNV RDG apéowg PETE TN ARgN Tou TTpoypaupaTog Kol BeRalwBETE 0TI £X0UV OTEYVWOEI ETTAPKWG TTPIV ATTIO TN GUCKEUATIa

TOUG.
. EAéyETe KOl OUOKEUAOTE Ta OPyava APECWS PETA TNV a@aipean Toug, epooov gival duvaro.
5.2.4.3 Mn auréuaro ouurAnpwuariko oTéyvwua

Edv eival amrapaitnto CUPTTANPWHOTIKG, YN QUTOPATO OTEYVWHA, aUTO TTIPAYHATOTTOIEITAI E TTavi TTOU eV agrvel Xvoudi Kai/f) Je ekpUaonon
TWV AQUAWY HECW OTEIPOU TTETTIECUEVOU QEPQ XWPIG EAala.

5.2.5 Mn autéparn diadikacia
H moromoinon ¢ Bacikng KaraAAnAdtnTag Twv opyavwy yia QrmoTeEAECUATIKO [ autéuaro Kabapioud Kai arroAUuavon mpayuaromolionke
amré aveéaprnTo, SIQTTIOTEUNEVO Kal avayvwpIouEvo aTro Tn yepuavikn uttnpecia ZLG (ApBpo 15, map. 5 Tou yepuavikol NOpou TTepi 1aTpIKwv
TPOIOVTWYV) €PYacTpIo OOKILWY LE XPAON TwV TApakdTw péowv Kabapiouol kai amoAvuavong. lNa tov okomé auté eAngén uméyn n
TEPIYPAPOUEV 1EBOOOC.
5.2.5.1 Mn auréuaroc kaBapioudc
1. TomoBetoTe Ta TPOoidvTa Ot £va aAKaAkO kaBapiomikd (1r.X. 0,5% Neodisher® MediClean) og pmrdvio uTTEPXWVY HE XPOVO
nxok@Auywng 10 Aemrtd. Mnv utrepBaivete Tn péyiotn Bepuokpacia Twv 40°C. Katd tn diadikacia autrv TpETel va Tnpnoulv ol
0dnyieg TOU KATAOKEUAOTA TOU PECOU KaBapIouoU.
2. KabBapioTe oupTTANpWUATIKA TTARPWG Ta TTPoIdVTa Pe pia paAakr Bouptoa. MAUveTe evraTika (> 30 SeuTEPOAETTITA) TUXOV KOIAOUG
XWPOUG Kal auAoug pe TTIEGTIKG TTIOTOAI VEPOU () TTApPOUOIO EPYAAEio).
3. TIAOON Twv TTPoIGVTWY KATW a1 TpEXOUUEVO vepd Bpuang (TroidTnTa TéaIMou vepoU) yia aTToudKkpuvan Tou uécou Kabapiopou
(>15 deuTepoOAeTTTO).
5.2.5.2 Mn auréuarn amoAvuavon
1. EpBarrioTe Ta poidvTa o€ éva uéco atmroAlpavong 1o otroio TepiéxeTal oToug KataAdyoug RKI A VAH. Kard tn diadikagia autAv
TpéTrel va TNpnBolv ol 0dnyieg Tou KOTaoKeuaaTh Tou péoou atmoAupavong. Mpémel va BeBaiwbeite TTwG To yéoo atmoAlpavong
@TAVEI TTPAYMATIKG 0€ OAQ TA GNUEia TOU TTPOIOVTOG (KIVAOTE Ta £EAPTANATA OTO PTTAVIO ATTOAUMAVONG Kal evOeEX. TTEPIBPEETE TIG
KPUMMEVEG ETTIQPAVEIEG PIE PEGO ATTOAUNAVONG XPNOIUOTIOIWVTAG CUPIYYEG — XWPIG BEAOVEG).
2. H diadikagia TnNg TATOTT0INGNG ATTOS0TIKATNTAG YIa TN dladikagia TrpaypaTtotroifdnke pe 1o péco amoAlpavong: 3% Korsolex plus
(Bode Chemie, AuBoupyo) 15 AetrTd.
3. TIAOoN Twv TTPOIdVTWY (TTAAPNG TTAUCN ECWTEPIKA, EEWTEPIKA KAl O€ KOIAOUG XWPOUG) OE ATTIOVIOUEVO VEPO >60 SeUTEPOAETITA.
5.2.5.3 Mn auréuaro oréyvwua
1. Mn autéparto oTéyvwpa Pe Travi piag xpriong mou dev agrjvel xvoudl. MNa va atmo@UyeTe EVIEAWS KATAAOITTA VEPOU OE KOIAOUG
XWPOUG, CUVICTATAI N EKQUONOTN QUTWYV PE OTEIPO TTETTIECPEVO aEpa Xwpig EAaia.

5.3 ‘EAeyxog

O1 TTPOoCEKTIKOI EAEYXOI KAl Ol DOKIPEG AEITOUPYIOG TTIPIV Kl ETA TN XPAON TTapEXOUV TNV KAAUTEPN duvaTOTNTA EVTOTTIONOU KAl aTTopdvVwWong
€vog opydvou To otroio dev eival TTAéov AsiToupyikd. Me 181aiTepn TTpoooxr TTPETTEl va EAEyxovTal T onueia epyaaiag kal Asitoupyiag (Tr.x.
uTT0d0XN TTPOCAPHOYED KAl EVEPYOTTOINON POTIAG OTPEWNG) N KAI TA KIVOUPEVA EEapTAKATA.

Aorvete Ta €€apTANATA VO KPUWoouv ot Beppokpaaia dwpariou. EEapTApaTa pe KATEOTPAPUEVEG ETIQPAVEIEG, OTTACIPATA, BPOMIEG Kal
ATTOXPWHATIOPOUG 1K JidBpwaon, TPETTEl va ATTOMOVWVOVTAL. ATTOPOVWVETE TO TTOPAUOPPWHEVA, Trapaxpnalpotroinuéva BAacel NG
AgIToupyiag Toug 1} GAAWG KATESTPAUUEVA EPYOAEIQ.

Ta epyaAeia aTa oTroia TTapapével Bpopid TTPETTEl va KaBapioToUv Kail va atroAupgavBoulv ek vEou.

5.4 Zuvtipnon

Katd Tn xprion TTOAATTAWY KAOoTaVIWV POTTAG OTPEWNG NV AVTIMETABETETE Ta £TPEPOUG e€apTrpaTa. KaBe emipépoug eEapTnUa
AVAKEI O€ €va OUYKEKPIPEVO OPYyavo.

& - A\iIavete eAa@pwg Ta onuadepéva onpeia (BAETTe Eikova 3) e Aad1 gpovTidag epyaAeiwy.

Kard m Siadikaoia autr, TPooé€re va xpnoipomoiolvral povo Addia pyalsiwv (rapa@ivikd Aeuko éAaio xwpis avaoToAeis diaBpwaons 1 dAAa mpdobera), Ta omoia -AauBavouévng utrdwn g PEyIoTns
epappolouevns Bepuokpacias amooTeipwong- EMITPETTOVIQI yia TNV QImooTeipwan pe atud kai diabérouv amrodedelypévn BiooupBardtnra, kabws Kai va xpnoiuoroiouvial 600 10 duvarév UIKPOTEPES
TO00TNTES.

2UVaPUOAOYAOTE TNV KOO TAVIA KAl EKTEAEOTE BOKIUN AEITOUPYIaG.

H kaoTdvia poTrig oTpéwng TTPETTEI HETA TN CUVAPUOAGYNAN Kal TIPIV aTTd TNV aTToaTEipwon va Bpioketal oe XaAapr katdataon o€ 10 Ncm
KATA PEYIOTO.

5.5 YuoKeudoia

H atrooTeipwon Twv TTPOIGVTWY TTPETTEl va YiveTal o€ KOTAAANAN cuokeuaoia atrooTeipwong. H diadikacia TToToTToinong Tou KATAOKEUOOTH
TTpaypaTtoTroindnke pe Tn xpAon OITTARG CUCKEUATiag aTToO0TEIPWONG (VOOOKOUEIOKNG), GUTO onuaivel 0TI UTTOPEi va XpnoiyoTroindei kai n
povr katdAANAn cuoKeuacia amroaTeipwon.

H péBodog atmooTeipwong flash kai n arooTeipwon PN CUCKEUAOPEVWY OPYAVWYV gival KATd BAoTn atrayopeupéveg!

5.6 AmrooTeipwon

H moromoinon g Baocikng KaraAAnAdtntag Twv opydvwv yia amoTeAEouaTiK QrrooTeipwon Tpayuaromoiibnke amé aveédprnro,
OIQTTIOTEUNEVO Kal avayvwpIouEVo aTro Tn yepuavikn utnpeoia ZLG (ApBpo 15, map. 5 Tou yepuavikou NEuou Trepi 1aTpIKWV TTPOoIidVIwY)
£pyaartnipio SOKIUWY UE XPHRON Tou autouarou KAiBavou mpo Kai ueTa avappopnaons kevou EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) kai g
ouokeuaoiag amroareipwong RB 51-3P kai RB52-3P (Steriking-foil). Na rov okomd auté eAngbn umdwn n mepiypapdouevn uébodog. Amaireirai
THENGCN QUTWY TWV TTPOTUTTWV.

3 KUKAOI KevoU | 132°C / 270°F | = 1,5 AeTr1é xp6vog avauovric | Stéyvwa o€ Kevo yia TouAdyioTov 20 ATTd®
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5.6.1 Aiadikaoia atrooTeipwong - Tunuarik yéBodog kevou
MNa Tnv atrooTeipwon TTPETTEl va EQapuolovTal OVO O avagepdOueveg HEBodOI aTmooTeipwaong.
AMNeg  péBodor  atrooTeipwong Oev  ETTPETTOVIAI KOI N ATTOTEAEOMATIKOTNTA Toug TIPETTEl va  atrodelxBei amd Tov idlo TOV
XPAOTN/TTAPACKEUAOTH.
e Tunuamiki péBodog Kevol' (Ue ETTAPKES OTEYVWHA TOU TTPOIGVTOG”)
e AmooTeipwTrg atpou katd DIN EN 13060/ DIN EN 285 kai ANSI AAMI ST 79 (yia mig H.IN.A.: FDA-Clearance)
. MoTotoinuévog katd DIN EN ISO 17665 (1oxUouca 1Q/OQ (1rpounBeia) kai agioAdynon emdoéoewv poidvtog (PQ))
. Méyiotn Beppokpaaia amooTeipwong 134°C (273°F) mAéov avoxnig kata DIN EN ISO 17665
o Xpobvog atroaTeipwang (xpovog €kBeang oTn Bepuokpagia amoaTeipwong)

Amrofikeuon
MeTtd TNV atrooTEipwaon Ta TTPOIGVTA TTPETTEl VO ATTOBNKEUTOUV HECT OTN CUOKEUOCIO ATTOOTEIPWONG OE OTEYVO HEPOG XWPIG OKOVN.

AvOeKTIKOTNTA UAIKOU

Katd tnv emiAoyn Tou péoou kaBapiopou kal atroAUyavong TTPoa£ETe 0TI OEV TTEPIEXOVTAI TA TTAPAKATW CUCTATIKA:
- Opyavikd, avopyava kail ogeIdWTIKG 0&éa 1) 1I0XUPOTEPES aAITiBEG
- Opyavikd SIOAUTIKG péoa (TT.X. AAKOOAEG, AIBEPAG, KETOVEG, BEVEiVEG)
- Méoa o&eidwang (1T.X. uTTEPOEEidia Tou udPOySVoU)
- AMoyodva (XAwplo, 1Wdio, BpwuIo)
- Apwparikoi/ahoyovwpuévol udpoyovavepakeg
Aev emtpémeTal n Xprion 6givwv péowv KTTAUGNG ) péowv e§oudeTépwong!
Kavéva épyavo dev emITPETTETAI VO EKTIBETAI O€ Bepuokpaaieg uynAoTepeg atd 138°C (280°F).

Aidpkeia (WA TTPOIOVTOG

H didpkeia Cwng Tou epyaAciou TeAeiwvel Otav n kabopiouévn poty oTpéywng emrteuxBei 5.000 @opés. H ouyvda emavalaufavopevn
emmegepyaoia £XeI MIKPN €TTIOPAON O€ AUTA Ta Opyava, OTav yiveTal Je TNV KATAAANAN TTpocoXnA Kal epdoov auTd Oev GEPOUV {NUIES Kal gival
TARPWG AciToupyikd. To TéAog Tng didpkelag {wnG Tou TTPoidvToG KaBopideTal Kavovikd até 1n ¢Bopd Tou Kal TG {NUIEG TTOU uioTaTal aTréd
N XPHon, Ki €MOPEVWG €EaPTATAI ATTO TTOAAOUG TTOPAYOVTEG, CUUTTEPIAAUBAVOPEVOU Tou €idoug, TNG SIAPKEIAG Kal TNG GUXVOTNTOG TNG
XPAONG, KaBWG Kal atré Tn YETaXEipIon, TNV aTTOBAKEUON Kal TN HETAPOPA TWV EPYOAEIWV.

Opyava pe ¢nuig ) akaBapoieg kal apBAéa dpyava dev ETITPETTETAI VO XPNOIUOTIOIOUVTAl.

e TepITTwON dn TAPNONG atrokAgieTal kGBe aoTikf €ublvn. To idlo 10XUEl yia KATOOTPOQEG TTOU o@eilovtal o€ pn evoedelyuévn
eTmavaAapBavopevn emegepyaaia i XxpAon, OTTwG TT.X. UTTEPBOAIKI UNXAVIKH ETTIOpACH, TITWON, UTTEP@EOPTWON K.ATT.

Emokeuég/ZuvTipnon

21NV KatdoTaon Tapaddoong n epyooTaciakr) pUBUIon yia Tnv akpiBeia eutrimtel o éva e0pog + 10 % eTmi TNG puBUICOPEVNG TINAG POTIAG
oTPéYnNG.

H Josef Ganter GmbH trapéxel pia uTrnPEoia ETTIOKEUAG KAl EAEYXOU YIa TNV KOOTAVIA POTTAG OTPEWNG.

ZUVIOTOUE €vav ETNOI0 €AEYXO TNG KAOTAVIAG POTTAG OTPEWNG ATTO TOV KATAOKEUAOT).

MNa épyava Ta oTroia £TTIOKEUACOVTAI AT €TAIPEIEG 1) TTPOCWTTA TTOU Bev €ival pnTwg e§ouaiodoTnuéva atrd Tnv Josef Ganter GmbH kdBe
gyyunon Travel va 10X UEl.

Mpiv até Tnv amoaToAr, To 6pyavo Ba TTPETTEl va ival opaTd KaBapPIoPEVO Kal ATTOCTEIPWHEVO oUPPWVA PE TNV TTapouoa odnyia (1T.X. Baoel
NG £VOEIENG ETTAVW O€ OPPAYICHEVN JEPRPAVN OTTOOTEIPWONG). Z€ SIQQOPETIKN TIEPITITWON, TO TTPOIOV Ba emoTpagei amd Tnv Josef Ganter
GmbH oTov atmooToAéa Xwpig TrEpaITéEPw ETTECEPYATIa KAl JE XPEWDN.

Améppiwn
Edv Ta épyava BpiokovTtal TTAEOV TTEpAV ETTIOKEUNG i ETTEEEPYATiag, Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI 0T OUVH BN aTTopPiUPaTa TOU IaTpEiou i
TNG KAIVIKAG. Z€ auTo TO TTAQiCIO TTPETTEN va TNPOUVTAI Ol TOTTIKOI KOVOVIOUOI.

Mp6o0eTeg TTANPOYOPIES

Mepaitépw 10xUOUTEG TTPOBIAYPAPEG YIA TNV TTPOETOINACIA IOTPIKWY TTPOIOVTWY 0To www.rki.de r} To www.a-k-i.org

* TouhayioTov 3 BAuara kevou

2H XPron TG AlyOTEPO OTTOTEAECHATIKAG PBOPUTIKAG PEBGDOU emITPETTETAlI pOVO av dev eival diaBéoiun n TUNUOTIKA pEBOBOG KEvOU Kal OTTaITEl ONUAVTIKG PEYOAUTEPOUG XPOVOUG
aTTOO0TEIPWONG, OI OTToIOI TIPETTEI VA TIPOCDIOPICTOUV Kal va ETTAANBEUTOUV e ATTOKAEIOTIKA €UBUVN TOU XPAOTN O OXEON WE T EPYAAEIT, TIG CUOKEUEG, TIG HEBODOUG Kal TIG TITAPAUETPOUG.

® O TpayaTIKG aTTAPAITNTOS XPOVOS OTEYVWUATOG TOU TTPOIOVTOG EEAPTATAI GUED OTTO TIAPANETPOUG Of OTIOIEG EPTTITITOUV GTNV ATTOKAEIOTIKA EUBUVN TOU XPARGTN (PUBMICN POPTWANG Kal
TIUKVOTNTAG, KATAOTAOT ATTOCTEIPWAONG, K.ATT.) Kal yia autdv Tov Adyo TTPETTEl va TTPOadIopPIoTEl aTrd Tov XPrioTn. MevIKd o1 Xpdvol OTeyvwpaTog dev Ba TTPETTEN va gival ouvTopdTEPOI aTTd
20 AetrTd.
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12 TMAnpo@opieg yia Ta XpNOIOTToIoUpEVa cUUBOAO KAl TOV KOTOOKEUAOTH

Xpnoiyotroloupeva cUuBoAa
Z0pBoAo Mepiypagri/odupoAo...
u ... KOTOOKEUAOTH
... apIBuou TTpoidvTOg
... ApIBUOU TTaPaYWYNAG - TTOPTIdAG
[T ... TIPOGOXIC OTIC OBNYIES XPAONC Josef Ganter_Felnmechamk GmbH
C ) c Niedereschacher Str. 24
+++ OUHHOppuong CE DE-78083 Dauchingen
oo
... I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG @ +49 (07720) 60995-0
-+ HN QTTOOTEIPWHEVOU > info@josefganter.de
/AN ... TTPOGOXAG www.josefganter.de
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