Hasznalati utasitas
Racsnis nyomatékkulcs

q3

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 3 (allas: 26.10.2020) | (forditas: 26.10.2020)

Koszonijiik, hogy valamelyik fogaszati termékiink megvasarlasa mellett dontott.

Olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati utasitasokat minden alkalmazas el6tt, és tartsa kénnyen
hozzaférhetévé a felhasznal6 és a megfelel6 szakember szamara.

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

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

felhasznalas el6tt az alabbi utasitasoknak megfelelden kell ket el6késziteni és sterilizalni.

g Az orvostechnikai miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és a felhasznaléonak az elsé és tovabbi

Gyari allapotu termékek szallitasa/tarolasa

A tarolas altalaban szaraz, kiilsé hatasoktdl, pl. portdl, vegyi g6zoktdél vagy komponensektdl védett helyen torténik.
A szdllitasi allapot nyugodt helyzetben, korilbelil 10 Ncm-en. Ezt altalanos tarolasi kérilményként meg kell 6rizni a funkcionalitas és az
ehhez kapcsolddd hasznalati élettartam optimalis kihasznaldsa érdekében.

Informacio a termékrol

Ez a felhasznaléi kézikdnyv az alabb megnevezett termékekre érvényes.

Termékleiras/termékcsoport:
Racsnis nyomatékkulcs

Katalogus- és rendelési szamok
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

Minden alkatrész csak a kiszallitott miiszer részét képezi. A komponensek cseréje nem megengedett (még azonos
miszerekkel sem), és a forgatényomaték-funkcié hasznalatahoz a gyartd Gjboli vizsgalata sziikséges.

Ez a termék csak képzett fogaszati szakemberek szamara készllt orvosi mlszer.
Az ismételt el6készitéshez az arra alkalmas munkatarsaknak meg kell felelnitik a torvényi el6irasoknak, valamint a képesitésre és
higiéniara vonatkozé kdvetelményeknek.
A termékkel kapcsolatos megfelel eljarasok és a vellik dolgoz6é munkatarsak kivalasztasa a felhasznalo felel6ssége.

21 Rendeltetésszerii hasznalat

Ezeket a racsnis nyomatékkulcsokat a csavarok be- és kicsavarozasahoz, az implantdtumok behelyezéséhez, valamint azok
csatlakozasainak oldasahoz alkalmazzak a meghatarozott nyomatéktartomanyokban fogorvosi célokra, az implantolégia, az
oszteoszintézis, a sebészet és a protektika teruletén. A nyomatékfunkcio ,blokkolhaté” is. A blokkol6 helyzetben nagyobb nyomatékot lehet
tovabbitani a behelyezéshez és a kioldashoz.

80 Ncm-ig terjedd miiszerek esetén — 100 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a miiszer karosodhat.
100 Ncm-ig terjedé miiszerek esetén — 120 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a mlszer karosodhat.

2.2 Ellenjavallat

A specidlis ellenjavallatok kizarélag a sebészeti beavatkozassal kapcsolatosak. A felhasznald felel a megfelelé mddszerek és beallitasok
kivalasztasaért a betegek anatémiai adottsagaival 6sszhangban. A racsnis nyomatékkulcsot nem szabad alkalmazni a kereskedelmi
forgalomban kaphat6 rozsdamentes acélokkal szembeni intolerancia vagy allergia esetén.

2.3 Kombinalas szerszamokkal vagy mas termékekkel

Ezekhez a racsnis nyomatékkulcsokhoz |éteznek adapterek, amelyek a kilonféle szerszamok hasznalatahoz szolgalnak. A Josef Ganter
GmbH adapterei alapvetéen megfeleléek. A kivalasztaskor a felhasznalé lgyeljen a szerszamcsatlakozas megfeleld méretére.

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

Mas gyartok adaptereinek hasznalata esetén azok kompatibilitasra vonatkozé kévetelményeit ellenérizni kell a jelen hasznalati
utmutatéval legalabb a hasznalni kivant csatlakoztatasi méret, a tervezett munkaerd és az ismételt el6készités tekintetében
Nem vallalunk felelésséget a harmadik fél termékeivel valdé kombinaciobdl eredd karokért, kivéve, ha azok kifejezetten
szerepelnek az ebben a részben emlitett kataldgusunkban.

Alkalmazas/kezelés

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

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

Azokat a termékeket, amelyek steril csomagolasa megsérilt (a felhasznald altal végzett el6készités utan), nem szabad hasznalni, és a
jelen utasitasoknak megfeleléen Ujra el kell késziteni

31 Lehetséges beallitasok

Protektikai bedllitas - Forgatényomaték-funkcié: A kivant nyomatéktartomany a rugé segitségével a beallité anyaval fokozatosan allithaté
be. A bedllitas a skalahuvely skalajan lathato.

Sebész bedllitas — Blokkolt funkcid: Forditsa az allitbanyat €@ az olvasdjelhez (végtelen). Ne szoritsa meg nagyon!
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3.2 Szerszam (adapter) cseréje

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

3.3 A forgatényomaték kioldasanak megfelel6 kezelése

e A pontos nyomatékkioldas nyomaspontja kizarélag a beallitdanyak fogantyujan talalhaté (lasd nyil a 2 abra)

e Akioldas csak egy ujjnyomassal torténik.

e Ne érintse meg a hulvelykujjaval és mutatéujjaval a fogantyut a kioldashoz.

o A beallitott nyomaték elérésekor a skalahiively meghajlik a racsnis fej tengelye korul. A kioldas hallhat6 és érezhetd.

& A nyomaték kivaltasa utan ne nyomja tovabb. A racsni vagy fogaszati komponensek karosodhatnak.

A fogantyu felengedésekor a racsni visszaall az eredeti helyzetébe.

2 abra

Anyag
A termék az alabb felsorolt anyagokbal all:

Rozsdamentes acél
PEEK

(Ismételt) el6készités

A racsnis nyomatékkulcsokat elére meghatarozott tisztasagi allapotban szallitiak Josef Ganter GmbH. Ezek tehat optimalis 6sszhangban
vannak az itt leirt, végfelhasznalé altal elvégzett tovabbi kezelésekkel. A sziikséges munkamoédszereket a gyartd hagyta jova. Annak
érdekében, hogy a felhasznalo tajékoztatast kapjon a megfelel6 egyéni tisztitasi lépések lefolytatasardl, egy akkreditalt laboratériumban
minden alkalommal a meghatarozott eljarasra végezték el az ismételt el6készités hatékonysaganak ellenbrzését. A tisztitasra és
sterilizalasra alkalmazott eljarasok jovahagyasa a felhasznal6 sajat feladata, vagy a k6ézponti steril-ellatékdzpont felel6ssége.

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

jelenti.

T6bb racsnis nyomatékkulcs hasznalatakor ne cserélje fel az egyes darabokat. Minden elem az adott miiszerhez tartozik.

Ne hasznaljon fémkeféket vagy tisztité szivacsokat.

= Az el6készitést csak megfelel6en képzett személyek végezhetik.
if = Az alkalmazandé viznek legalabb ivévizminéséglinek kell lennie. (Iasd az egyes el6készitési |épések részleteit).

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

= Az el6készitd feleléssége, hogy az el6készitd Iétesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett kezelés elérje a kivant eredményt. Ez altaldban a folyamat és a haszndlt berendezések
jovahagyasat és rutinszer( ellendrzését igényli.

A miszerek kezelésére szolgal6 vizmindség kivalasztasanal mindig elényben kell részesiteni a demineralizalt vizet, hogy a korréziét okozé
sok és szilikatok lerakodasa elkerilhet6 legyen és ne halmozddjanak fel, ill. az abszolut minimumra csokkenjen.

5.1 Szallitas/felhasznalas helye - el6készités

A megfeleld el6készités elsd I1épései kdzvetlenll a paciensen torténd hasznalat utan kezdédnek.

A durva szennyezédések, pl. a toltdanyagok, fert6tlenitészerek és mas gydgyszerek maradvanyait a miszerek elhelyezése el6tt el kell
tavolitani.

. Ahol lehetséges, a szaraz elhelyezést (parasitott, zart rendszer) elényben részesiteni. Egyébként az artalmatlanitast a kérhazra jellemzd eljaras szerint
kell végrehajtjani. A racsnis nyomatékkulcsot zart tartalyban vagy lezart védéboritassal kell elszallitani és artalmatlanitani. Az alkalmazasbél szarmazé
maradékanyagok szaritasat alapvetden kerilni kell!

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

5.2 Tisztitas és fertotlenités
A tisztitashoz 4,5 és 10 kozotti pH-értékil tisztitd- és fert6tlenitéoldatokat kell alkalmazni — kévesse a gyartétdl szarmazo, a termékekre
vonatkozé utasitasokat (pl. cél meghatarozasa, adagolas, hatoidé stb.).
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Altalanossagban elmondhaté, hogy a részek tisztitasi célokra térténd tarolasakor iigyelni kell arra, hogy lehetéleg ne érjenek egymashoz,
vagy ne legyenek egymason, hogy az oblitési arnyékok elkerilhetdk legyenek, és a lehetd leghatékonyabb tisztitast lehessen elvégezni.
5.21 Alapok

A tisztitashoz és fertétlenitéshez lehetség szerint gépi eljarast (RDG (tisztito és fertétlenitd eszkdz)) kell hasznalni. A manuélis modszert —
még ultrahangos fiirdé hasznalataval is — csak akkor lehet alkalmazni, ha a gépi médszer nem all rendelkezésre, mivel a hatékonysag és
reprodukalhatosag jelentésen alacsonyabb.

Az alabbiakban ismertetett el6készitést és el6kezelést mindkét esetben el kell végezni

5.2.2 Fertétlenités el6készitése

Kdzvetlenll a hasznélat utan (maximum 2 éran belil) a durva szennyez&déseket el kell tavolitani a miszerekbdl.

A racsnis nyomatékkulcsot tisztitas elétt (fuggetlenil a tisztitas tipusatdl) a darabokra szét kell szerelni. Ez szerszam nélkill lehetséges.
Ehhez csak az éllitéanyat kell teljesen kicsavarni. (lasd a 3. 3)

Ne veszitse el a mlanyag alatétet, mert az befolyasolja a készllék pontossagat. (A mlanyag alatétet csak lathaté szennyezédés esetén
szabad eltavolitani.) Az alatétet sziikség esetén ki lehet huzni. Tisztitas utan az alatétet vissza kell tolni.)

Racsni Csuklé Menet Rugé

é ¢ é é
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Racsnikerék Racsnifej Skalahively Skala Alatét Bedllitéanya
3.3

5.2.3 El6kezelés

5.2.3.1 Lefolyas| El6kezelés

Az elbtisztitast a kovetkezd tisztitasi médtdl fuggetlendl mindig el kell végezni. A termékeket hideg csapvizzel (ivoviz mindsége, <40°C)
Oblitse le, amig az 6sszes lathaté szennyezddést el nem tlinik. A makacs szennyezédéseket puha kefével kell eltavolitani. Az Gregeket, a
lumeneket alaposan (>30 masodperc) kell elmosni, hideg csapvizzel (ivévizminéség, <40°C) viznyomasos pisztoly (vagy hasonlo)
segitségével.

5.24 Gépi folyamat — termikus fertétlenités

A miiszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fertbtlenitéshez valé alapveté alkalmassaganak igazolasat fiiggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgéalati laboratorium végezte az RDG Miele G7835 CD-vel (termikus fertétlenités, Miele & Cie. KG,
Giitersloh). ) és a neodisher® mediClean el6tisztité és tisztitoszer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) hasznalata mellett. Ennek
kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe.

5.2.4.1 RDG (tisztit6- és fertétlenité berendezés) és média
Az RDG kivalasztasakor fontos ligyelni arra,
. hogy az RDG-nek alapvetéen bizonyitott a hatékonysaga (pl. DGHM vagy FDA jévahagyas/engedélyezés/regisztracio, ill. CE-jelélés a DIN EN ISO
15883 szerint),
. hogy lehet6ség szerint a termikus fertétlenitéshez bevizsgalt programot (Aq-érték> 3000 vagy — régebbi mlszerek esetében — legalabb 5 perc 90°C-
on/194°F-en) alkalmazzunk (vegyi fertétlenités esetén fennall a fertétlenitéanyagok maradvanyainak veszélye a miiszereken),
hogy az alkalmazott program a miszerekhez megfelel6 legyen, és elegendd oblitési ciklust tartalmazzon,
hogy az 6blitéshez csak demineralizalt vizet hasznaljanak,
hogy a szaritashoz hasznalt levegd szirt (olajmentes, csiramentes és részecske szegény) legyen, és
hogy az RDG-t rendszeresen karbantartsak és felulvizsgaljak.

A tisztitoszerek és a fertétlenitészerek gyartdja altal meghatarozott anyagalkalmazasokat, koncentracidkat, hémérsékleteket és hatédiddket,
valamint az utooblitésre vonatkozé utasitasokat szigoruan be kell tartani.

5.24.2 Gépi tisztitas/fertétlenités (— AJANLOTT)
Az ellenérzéshez hasznalt programparaméterek (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Az alkatrészeket a mobil befecskendezé egységbe (E450/1) egy talcara kell elhelyezni
1 perces el6tisztitas (nideg csapviz ivovizmingsége <40°C) — Vizelvezetés — 3 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivovizminssége <40°C) — Vvizelvezetés
10 perc tisztitds 55£5°C-on 0,2%-0s ligos mosdszerrel (0,2% Neodisher® MediClean) — vizelvezetés
1 perces 6blités vizzel <40 ° C — vizelvezetés — 2 perces &blités DM vizzel <40°C — vizelvezetés
Automatikus fertétlenités> 5 perc 92+2°C-on DM vizzel.
. Az RDG 90+2°C-os automatikus szaritasa legalabb 30 percig (260+5°C a mosékamraban).
Folyamat az (ismételt) el6készités soran:
. Helyezze be a késziilékeket az RDG-be! Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érjenek egymashoz!
. Inditsa el a programot!
. Tavolitsa el a mlszereket az RDG-rél kdzvetleniil a program befejezése utan, és a csomagolas elétt gondoskodjon arrol, hogy elég szarazak.
. Az eltavolitas utan a lehetd leghamarabb ellendrizze és csomagolja a miiszereket.
5.2.4.3 Kézi széritas
Ha késObbi kézi szaritdsra van sziikség, akkor ez szdszmentes kenddvel és/vagy lumenflavassal, steril, olajmentes sdritett levegével
torténik.
5.2.5 Manualis folyamat
A miszerek hatékony manudlis tisztitashoz és fertbtlenitéshez valé alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati laboratérium végezte a kévetkezékben megnevezett tisztito- és fertétlenit6szerek
hasznéalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe.
5.2.5.1 Kézi tisztitas

1. A termékeket helyezze alkdli tisztitdba (pl. 0,5% Neodisher® MediClean) ultrahangos fiirdébe, ahol 10 perces ultrahangos id6 all
rendelkezésre. A maximalis h6mérséklet ne haladja meg a 40°C-ot. Kbvesse a mososzer gyartdjanak utasitasait.
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2.  Alaposan tisztitsa meg a termékeket puha kefével. Az lregeket és lumeneket, ha vannak, viznyomasos pisztollyal (vagy
hasonléval) alaposan (>30 mésodperc) oblitse at.
3. Atisztitészer eltavolitasahoz (>15 masodperc) 6blitse le a termékeket folyd csapviz alatt (ivoviz minéség).
5252 Kézi fertétlenités
1. A termékeket meritse RKI vagy VAH szerint megnevezett fertétlenitészerbe. Kovesse a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.
Biztositani kell, hogy a fert6tlenitészer ténylegesen elérje a termék minden terliletét (mozgassa az alkatrészeket a fertétlenitd
furdében, és sziikség esetén hasznaljon fecskend6t — kanil nélkil — a takarasban 1évé fellletek fertétlenitészerrel torténé
kimosasara).
2. Afolyamat hatékonysaga a fertétlenitészerrel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 perc.
3. Atermékek oblitése (teljes Oblités beldl, kiviil és az liregekben) >60 masodpercig demineralizalt vizben.
5.2.5.3 Kézi széritas
1. Kézi szaritas szdszmentes, egyszer hasznalatos kend&vel. Annak érdekében, hogy ne maradjon viz az uregekben, steril,
olajmentes suritett levegével vannak atfavatva.

5.3 Ellendrzés

A hasznalat el6tt és utan elvégzendd gondos ellendrzések és funkciotesztek a legjobb médszerek a nem miikdd6é miiszerek észlelésére és
kivalogatasara. A munkaterlletek és funkcionalis terlleteket (pl. az adapterfeltételt és a nyomaték kioldasat), valamint a mozgo
alkatrészeket kiilbnds gondossaggal ellenérizni kell.

Hagyija leh(ini a részeket szobahémérsékletre. A sérilt fellletl, téredezett, szennyezett, valamint elszinez6d6tt és korrodalt alkatrészeket el
kell killoniteni. Kilonitse el a deformalt, funkcidjuk tekintetében elhasznalt, vagy mas modon sériilt miszereket.

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

5.4 Karbantartas

& Tobb racsnis nyomatékkulcs hasznalatakor ne cserélje fel az egyes darabokat. Minden elem az adott miszerhez tartozik.

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

Szerelje 0ssze a racsnis egységet és végezze el a funkciotesztet
A racsnis nyomatékkulcsnak dsszeszerelés utan és a strerilizalas utan nyugodt allapotban és max. 10 Ncm-en kell lennie.

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

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

5.6 Sterilizalas
A mliszerek hatékony sterilizalashoz valé alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZL G-akkreditalt (15. § (5) bekezdés
MPG) vizsgalati laboratérium végezte az EHS3870-es (Tuttnauer Europe BV, Breda) elé- és utovakuum autoklav késziilék, és az RB 51-3P
és RB52-3P sterilizalé csomagolas (Steriking félia) hasznalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe. A jelen el6irasokat
kételez6 betartani.
3 vakuumciklus | 132°C/270°F | 21,5 perc pihentetési id6 | szaritas a vakuumban legalabb 20 percig®
5.6.1 Sterilizalasi folyamat — frakcionalt vakuumos eljaras
A sterilizalashoz csak a felsorolt sterilizalasi eljarasok alkalmazhatok.
Mas sterilizalasi eljarasok nem megengedettek, és hatékonysagukat a felhasznalonak/elékészitének kell bizonyitania.

e  Frakcionalt vakuumos eljaras’? (elegendé szaritassal’)

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

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

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

e Sterilizalasi id6 (expozicids id6 a sterilizalasi h6mérsékleten)

Tarolas

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

Anyagellenallas

A tisztitészerek és a fert6tlenitészerek kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy az alabbi 6sszetevéket ne tartalmazzak:
- Szerves, asvanyi és oxidalo savak vagy erésebb lugok
- Szerves oldészerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
- Oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxid)
- halogének (klor, jéd, brom)
- Aromas/halogénezett szénhidrogének
Ne hasznaljon savas 6blitészert vagy semlegesitészert!
Minden miszert csak 138°C-os (280°F) h6mérsékletnek szabad kitenni.

! Legalabb 3 vakuum fokozat

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

® A ténylegesen sziikséges termékszaritasi idé kozvetlentil fiigg a paraméterektdl, ami a felnasznalé kizardlagos feleléssége (terheléskonfiguracio és siiriiség, sterilizalasi allapot...), ezért
a felhasznalénak kell meghataroznia. Altalaban a 20 perces szaritasi idéket nem szabad leréviditeni
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A termék élettartama

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

A sértilt, tompa vagy szennyezett miiszereket nem szabad hasznalni.

Amennyiben ezt figyelmen kivll hagyjak, minden felel6sség kizarasra keril. Ugyanez vonatkozik a nem megfelel6 ismételt el6készitésbdl
vagy kezelésbél eredd karokra is pl. az aranytalan mechanikai hatasra, esésre, tulterhelésre stb.

Javitas/karbantartas

A gyari beallitas a szallitési allapotban az allithatd nyomaték érték + 10%-anak megfelelé tartomanyban van.
A Josef Ganter GmbH javitasi és ellenérzési szolgaltatast nyujt a racsnis nyomatékkulcsokhoz.

A racsnis nyomatékkulcs gyarto altali éves ellenérzése javasolt.
Olyan miszerek esetében, amelyeket nem kifejezetten a Josef Ganter GmbH altal felhatalmazott cég vagy személy javitott, nincs garancia.

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

Artalmatlanitas

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

Tovabbi informacidk

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

Informacidk a hasznalt szimbolumokrél és a gyartérdl

Hasznalt szimbolumok

Szimbdlum Leiras/szimbolum az alabbiakhoz

.. Gyarté
.. Cikkszam

.. Gyartasi tétel kddja - Charge . .

y ! g Josef Ganter Feinmechanik GmbH
... Hasznalati utasitas figyelembe vétele Niedereschacher Str. 24
.. CE-megfeleléség DE-78083 Dauchingen

@ +49 (07720) 60995-0

ASEREN S

.. Orvosi eszkoz

. Nem steril ’ info@josefganter.de

www.josefganter.de

> B

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

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

letsel van de patiént, van de gebruikers of van derden.

A Om er zeker van te zijn dat de gebruikstoestand en de functionaliteit probleemloos voor het beoogde gebruiksdoel zijn,
moeten de voorschriften van de onderstaande gebruiksaanwijzing absoluut worden nageleefd. Houd er rekening mee dat
onjuiste omgang met instrumenten ten koste gaat van de levensduur en veiligheid ervan.

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

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

Toestand bij levering / opslag van nieuwe producten

De producten worden over het algemeen droog opgeslagen, beschermd tegen externe invloeden door stof of chemische dampen of
componenten.

De toestand bij levering is in ontspannen positie bij ca 10 Ncm. Voor het optimale gebruik van de functies en de daarmee verbonden
levensduur moet deze toestand als algemene voorwaarde voor opslag worden aangehouden.

Informatie over het product

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de onderstaande producten.

Productbeschrijving/ productgroep:
Draaimomentratels

Catalogus- en bestelnummers
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

Elk afzonderlijke onderdeel hoort bij een geleverd instrument. Een vervanging van componenten is (ook bij identieke
& instrumenten) niet toegestaan. Voor het gebruik van de momentfunctie moet de component opnieuw door de fabrikant
worden gecontroleerd.

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

21 Beoogd gebruiksdoel

Deze draaimomentratels dienen voor een tijdelijk gebruik voor het in- en uitdraaien van schroeven en voor het inbrengen van implantaten,
alsmede voor het losdraaien van hun verbindingen binnen een bepaald bereik van het aandraaimoment voor tandheelkundige toepassing in
de vakgebieden implantologie, osteosynthese, chirurgie en prothetiek. De momentfunctie kan ook worden "geblokkeerd". In geblokkeerde
stand kunnen hogere aandraaimomenten voor het inbrengen en losdraaien worden toegepast.

Voor instrumenten met bereik tot 80 Ncm — Het gebruik bij een belasting van meer dan 100 Ncm kan het instrument

beschadigen.
Voor instrumenten met bereik tot 100 Ncm — Het gebruik bij een belasting van meer dan 120 Ncm kan het instrument
beschadigen.

2.2 Contra-indicatie

Speciale contra-indicaties moeten uitsluitend in verband met de OP-procedure in acht worden genomen. Daarbij is de gebruiker
verantwoordelijk voor de keuze van geschikte methoden en instellingen in overeenstemming met de individuele anatomische
omstandigheden van zijn patiénten. Bij incompatibiliteit of allergie voor gangbaar chirurgisch edelstaal mag de draaimomentratel niet
gebruikt worden.

2.3 Combinatie met gereedschappen of andere producten

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

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

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

Gebruik/ toepassing

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

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

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

Instelling van de prothetiek — momentfunctie: Het gewenste bereik van het aandraaimoment kan traploos worden ingesteld met de stelmoer
via de veer. De instelling is zichtbaar op de schaalverdeling van de schaalhuls.

Chirurgie-instelling — Geblokkeerde functie: Stelmoer tot afleesmarkering ©@ (eindeloos) draaien. Niet te vast draaien.

X
& (zie Afbeelding 1) De beide schroeven ' aan de stelmoer niet losdraaien, omdat hierdoor de standaardinstelling af fabriek
verloren gaat.

S >¢<
(@2 M= K=
— —
Afbeelding 1
3.2 Gereedschap (adapter) verwisselen

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

3.3 Het juiste gebruik van de activering van het aandraaimoment

e Het drukpunt voor een nauwkeurige activering van het aandraaimoment bevindt zich uitsluitend aan de greep van de stelmoer (zie pijl in
Afbeelding 2).

e Slechts met een druk van de vinger activeren.

e Houd voor het activeren de greep niet met duim en wijsvinger vast.

e Zodra het ingestelde aandraaimoment bereikt wordt, knikt de schaalhuls om de as in de kop van de ratel. Het activeren is hoorbaar en
voelbaar.

Na het activeren van het aandraaimoment niet meer doordrukken. De ratel of tandheelkundige componenten kunnen
beschadigd raken.

Bij het loslaten van de greep springt de ratel weer terug in de uitgangspositie.

Afbeelding 2

Materiaal

Het product bestaat uit de volgende materialen:
Roestvrij staal
PEEK

(Hernieuwde) zuivering

De draaimomentratels worden door de firma Josef Ganter GmbH geleverd in een vooraf bepaalde toestand van reinheid. Zo zijn ze
optimaal afgestemd op het verdere, hier beschreven gebruik door de eindgebruiker. De hiervoor vereiste werkmethoden werden
goedgekeurd bij de fabrikant. Om de gebruiker informatie te geven over een functionerende methode voor de desbetreffende afzonderlijke
reinigingsstappen, werd in een geaccrediteerd laboratorium een efficiéntiecontrole op de hernieuwde zuivering uitgevoerd voor telkens een
vastgelegde methode. De gebruiker zelf is ter plaatse verantwoordelijk voor de goedkeuring van de gebruikte methodes voor reiniging en
sterilisatie of de verantwoordelijkheid hiervoor is overgedragen aan de instantie van een Centrale afdeling voor levering van steriele
goederen (ZSVA).

Elke verandering aan verpakking of product vormt ook gelijktijdig een verandering van de goedgekeurde toestand van levering.

Bij gebruik van meerdere momentsleutels met ratelmechanisme de afzonderlijke onderdelen niet verwisselen. Elk afzonderlijk

onderdeel behoort bij een bijbehorend instrument.

Geen metalen borstels of reinigingssponsjes gebruiken.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.21 Beginselen

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

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

5.2.2 Voorbereiding voor de decontaminatie
Direct na het gebruik (binnen maximaal 2 uur) moeten grove verontreinigingen van de instrumenten worden verwijderd.

De draaimomentratel moet voor de reiniging (onafhankelijk van de gekozen reinigingsmethode) gedemonteerd worden in de afzonderlijke
componenten. Dit is zonder gereedschap mogelijk. Hiervoor wordt uitsluitend de stelmoer volledig uitgeschroefd (zie Afbeelding 3)

Verlies daarbij de kunststof ring niet, aangezien dit de nauwkeurigheid van het instrument beinvioedt. (De kunststof ring hoeft alleen bij
zichtbare verontreinigingen te worden verwijderd. De ring kan indien nodig eruit worden getrokken. Druk de ring na de reiniging weer in het
instrument.)

Schroef-
Schakelpal Scharnier draad Veer

é é é ¢

/o l
[ P11 T

Ratelwiel Ratelkop Schaalhuls  Schaal- Ring Stelmoer
verdeling

Afbeelding 3

5.2.3 Voorbehandeling

5.2.3.1 Verloop| Voorbehandeling

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

5.24 Machinaal proces — thermische desinfectie

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

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

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

5242 Machinale reiniging/ desinfectie (— AANBEVOLEN)
Bij het bewijs gebruikte programmaparameters (programma: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. De componenten moeten in de mobiele sproeieenheid (E450/1) in een tray geplaatst worden
1 minuut voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) — \Waterafvoer — 3 minuten voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) — Waterafvoer
10 minuten reiniging bij 55£5°C met 0,2% alkalisch reinigingsmiddel (0.2% Neodisher® MediClean) — Waterafvoer
1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) — Waterafvoer — 2 minuten spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) — Waterafvoer
Automatische desinfectie >5 minuten bij 92+2°C met gedemineraliseerd water.
Automatisch drogen 90+2°C van het RDG gedurende minimaal 30 minuten (2 60+5°C in de spoelkamer).
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Verloop tijdens (hernieuwde) zuivering:
. Leg de instrumenten in het RDG. Let er daarbij op dat de instrumenten niet met elkaar in contact komen.
. Start het programma.
. Neem de instrumenten onmiddellijk na het einde van het programma uit het RDG en zorg dat de instrumenten voldoende gedroogd worden voor het
verpakken.
. Controleer en verpak de instrumenten indien mogelijk onmiddellijk na de uithame.
5.24.3 Handmatig nadrogen
Als hierna een handmatige droging noodzakelijk is, wordt deze uitgevoerd met een pluisvrije doek en/of uitblazen van lumina met steriele,
olievrije perslucht.

5.2.5 Handmatig proces

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

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

5.3 Controle

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

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

5.4 Onderhoud

Bij gebruik van meerdere momentsleutels met ratelmechanisme de afzonderlijke onderdelen niet verwisselen. Elk afzonderlijk
onderdeel behoort bij een bijbehorend instrument.

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

Monteer de ratel en voer een functietest uit.
De draaimomentratel moet zich na de montage en voor de sterilisatie in een ontspannen toestand bij max. 10 Ncm bevinden.

5.5 Verpakking

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

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

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

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

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

! Minimaal 3 vacuiimstappen

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

® De daadwerkelijk vereiste droogtijd van het product hangt direct af van de parameters, die enkel de verantwoordelijkheid van de gebruiker zijn (configuratie en dichtheid van de belading,
sterilisatietoestand,...) en moet dus door de gebruiker worden bepaald. Over het algemeen mogen de droogtijden niet korter dan 20 minuten zijn.
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. Overeenkomstig DIN EN ISO 17665 goedgekeurd (geldige 1Q/OQ (inbedrijfstelling) en productspecifieke beoordeling van de
prestaties (PQ))

. Maximale sterilisatietemperatuur 134°C (273°F) plus tolerantie overeenkomstig DIN EN ISO 17665

. Sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de sterilisatietemperatuur)

6 Opslag
Na de sterilisatie moeten de producten stofvrij en droog worden opgeslagen in de sterilisatieverpakking.
7 Bestendigheid van het materiaal
Let er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende bestanddelen bevatten:
- Organische, minerale en oxiderende zuren of sterkere logen
- Organische oplosmiddelen (bv. alcoholen, ether, ketonen, benzine)
- Oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)
- Halogenen (chloor, jodium, broom)
- Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
Zure glansspoelmiddelen of neutralisatiemiddelen mogen niet worden gebruikt!
De instrumenten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen van meer dan 138°C (280°F).
8 Levensduur van het product
Wanneer het ingestelde draaimoment 5000 keer bereikt werd, eindigt de levensduur. Als de instrumenten vaak opnieuw worden gezuiverd —
bij overeenkomstige zorgvuldigheid en mits de instrumenten onbeschadigd en volledig functioneel zijn — heeft dit geen effect op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur van het product wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik
en is daarbij afhankelijk van vele factoren — inclusief de aard, duur en frequentie van het gebruik en de hantering, de opslag en het transport
van de instrumenten.
Beschadigde, stompe of vervuilde instrumenten mogen niet worden gebruikt.
Bij veronachtzaming wordt elke aansprakelijkheid uitgesloten. Hetzelfde geldt voor beschadigingen door onjuiste hernieuwde zuivering of
toepassing, zoals bv. bovenmatige mechanische inwerking, val, overbelasting etc.
9 Reparaties/ onderhoud
Bij levering bedraagt de fabrieksinstelling een nauwkeurigheid in het bereik van + 10% van de instelbaar aandraaimomentwaarde.
Josef Ganter GmbH biedt voor de draaimomentratels een reparatie- en inspectieservice.
Wij raden een jaarlijkse controle van de draaimomentratel door de fabrikant aan.
Voor instrumenten die door bedrijven of personen gerepareerd zijn die niet expliciet daarvoor erkend zijn door Joser Ganter Gmbh, vervalt
elke garantie.
Voor verzending moet het instrument zichtbaar gereinigd en gesteriliseerd zijn overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing (bv. door
omslagindicator op verzegelde sterilisatiefolie). Anders wordt het product zonder verdere bewerking tegen berekening van kosten door
Josef Ganter GmbH aan de afzender teruggestuurd.
10 Verwijdering
Als de instrumenten niet meer gerepareerd of gezuiverd kunnen worden, moeten deze worden verwijderd volgens de voorschriften die in de
praktijk of kliniek gangbaar zijn. Regionale voorschriften moeten daarbij in acht worden genomen.
11 Aanvullende informatie
Overige van toepassing zijnde voorschriften voor het zuiveren van medische producten op www.rki.de of www.a-k-i.org
12 Informatie over gebruikte symbolen en de fabrikant
Gebruikte symbolen
Symbool Beschrijving/ symbool voor ...
ad ... Fabrikant
... Artikelnummer
LOoT ... Fabricagenummer — batch
EE] ... Gebruiksaanwijzing in acht nemen 4 .
Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ .. CE-conformiteit Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
.. is een medisch product = +49 (07720) 60995-0
-+~ Niet steriel -~ info@josefganter.de
/AN ... Attentie www.josefganter.de
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Dzigekujemy za zakup jednego z naszych wyroboéw dentystycznych.
[:E-] Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzytkowania przed kazdym uzyciem i przechowywac¢ ja
w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika oraz odpowiedniego personelu specjalistycznego.

Doktadnie przeczyta¢ ostrzezenia oznaczone tym symbolem. Nieprawidiowe uzytkowanie produktu moze skutkowac
powaznymi obrazeniami u pacjenta, uzytkownika lub osoéb trzecich.

A Aby zapewni¢ nienaganny stan oraz funkcjonalnos¢ instrumentdw w ramach zastosowania zgodnego z przeznaczeniem,
nalezy koniecznie przestrzegaC ponizszych instrukcji. Nalezy pamietaé otym, Zze nieprawidiowe obchodzenie sie
z instrumentami ma negatywny wplyw na okres ich przydatnosci oraz ich bezpieczenstwo.

uzyciem musza one zostaé przygotowane oraz wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie z ponizszymi

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

Stan w momencie dostawy/przechowywanie fabryczne nowych produktow

Produkt nalezy zasadniczo przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed oddziatywaniem zewnetrznych czynnikéw takich jak kurz,
opary lub inne komponenty.

W momencie dostawy instrument jest poluzowany (ok. 10 Ncm). Nastawe te nalezy takze stosowa¢ podczas ogélnego przechowywania dla
optymalnej funkcjonalnosci oraz powigzanego z tym okresu przydatnosci.

Informacje o produkcie

Niniejsza instrukcja uzytkowania obowigzuje dla wymienionych ponizej produktéw.

Opis produktu/grupa produktow:
Grzechotki dynamometryczne

Numery katalogowe/zamoéwienia
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

Kazdy komponent nalezy wytacznie do dostarczonego instrumentu. Wymiana komponentéw nie jest dopuszczona (takze
A w przypadku identycznych instrumentéw) i ponowna kontrola producenta jest wymagana, aby mozliwe byto korzystanie
z funkcji dynamometryczne;j.

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

21 Przeznaczenie produktu

Niniejsze grzechotki dynamometryczne sg przeznaczone do tymczasowego stosowania przy wkrecaniu i wykrecaniu $rub, wprowadzania
implantéw oraz poluzowywania ich potgczen w okreslonym zakresie wartosci momentu obrotowego przy zastosowaniach dentystycznych
w obszarach implantologii, osteosyntezy, chirurgii oraz protetyki. Mozliwe jest takze ,zablokowanie” funkcji dynamometrycznej. W pozycji
blokady mozliwe jest przenoszenie wyzszych momentéw obrotowych podczas wprowadzania i poluzowywania.

W przypadku instrumentow o zakresie do 80 Ncm — Uzytkowanie przy obcigzeniu przekraczajgcym 100 Ncm moze prowadzic¢

do uszkodzenia instrumentu.
W przypadku instrumentéw o zakresie do 100 Ncm — Uzytkowanie przy obcigzeniu przekraczajgcym 120 Ncm moze
prowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

2.2 Przeciwwskazania
Szczegolne przeciwwskazania przewidywane sg wytacznie w zwigzku z przeprowadzanym zabiegiem. Z tego wzgledu wybor odpowiednich

metod i ustawien z uwzglednieniem indywidualnych uwarunkowan anatomicznych pacjenta jest obowigzkiem uzytkownika. W przypadku
nietolerancji lub alergii na stale chirurgiczne nie mozna stosowa¢ grzechotki dynamometrycznej.

2.3 Uzytkowanie razem z narzedziami lub innymi produktami

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

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

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

Zastosowanie/obstuga

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

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

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

31 Mozliwe ustawienia wstepne

Ustawienie dla zabiegéw protetycznych — funkcja dynamometryczna: Zgdany zakres warto$ci momentu obrotowego mozna bezstopniowo
nastawi¢ sprezyng za posrednictwem nakretki regulacyjnej. Ustawienie widoczne jest na skali znajdujacej sie na tulejce.

Ustawienie dla zabiegdéw chirurgicznych — funkcja blokady: Obréci¢ nakretke regulacyjng do symbolu @ (nieskonczonosci). Nie dokrecac
zbyt mocno.

X
& (patrzRysunek 1) Nie odkreca¢ obu $rub ' z nakretki regulacyjnej, poniewaz spowoduje to utrate domysinego ustawienia

fabrycznego.
~— )1(
o 6@
Va—
——
Rysunek 1

3.2 Wymiana narzedzia (adaptera)
Odciggna¢ trzpien w kierunku wskazanym przez strzatke (—s==— ), chwytajagc z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, a nastepnie wyjgé
lub witozy¢ narzedzie (adapter). (PatrzRysunek 1)

3.3 Prawidlowe wyzwalanie momentu obrotowego

e Punkt nacisku doktadnego wyzwalania momentu obrotowego znajduje sie tylko na uchwycie nakretki regulacyjnej (patrz strzatka na
Rysunek 2).

o Wyzwalanie nalezy przeprowadzac wytgcznie nacisnieciem palca.

e Nie chwyta¢ uchwytu kciukiem i palcem wskazujacym w celu wyzwolenia.

e Po osiggnieciu ustawionego momentu obrotowego tulejka ze skalg obraca sie wokét osi w gtowicy grzechotki. Moment wyzwolenia jest
styszalny i wyczuwalny.

Po wyzwoleniu momentu obrotowego nie kontynuowac¢ naciskania. Istnieje ryzyko uszkodzenia grzechotki lub komponentéw
dentystycznych.

Po zwolnieniu uchwytu grzechotka powraca do potozenia wyjsciowego.

Rysunek 2

Materiat

Produkt wytworzony jest z wymienionych ponizej materiatéw:
Stal szlachetna, nierdzewna
PEEK

(Ponowne) przygotowanie

Grzechotki dynamometryczne dostarczane sg przez firme Josef Ganter GmbH we wstepnie okre$lonym stanie czysto$ci. W zwigzku z tym
sg one optymalnie przystosowane do dalszej opisanej tu procedury wykonywanej przez uzytkownika koricowego. Wymagane metody
robocze zostaly zatwierdzone przez producenta. W celu zapewnienia uzytkownikowi informacji o optymalnych procedurach obejmujacych
poszczegdblne kroki czyszczenia przeprowadzono kontrole skuteczno$ci procedury ponownego przygotowania w akredytowanym
laboratorium. Walidacja stosowanych procedur czyszczenia i sterylizacji jest obowigzkiem samego uzytkownika Ilub tez lezy w gestii
centralnego dziatu ds. sterylizacji.

Kazda modyfikacja opakowania lub produktu wigze sie takze ze zmiang zatwierdzonego stanu w momencie dostawy.

W przypadku stosowania wigkszej liczby grzechotek dynamometrycznych nie nalezy zamienia¢ ich komponentéw. Kazdy

komponent nalezy do konkretnego instrumentu, w ktérym jest zamontowany.

Nie uzywa¢ metalowych szczotek ani ggbek do czyszczenia.

= Przygotowania podejmowac si¢ moga wytgcznie odpowiednio wykwalifikowane osoby.
= Stosowana woda musi wykazywaé co najmniej jako$¢ wody pitnej (patrz informacje w poszczegdlnych krokach
& przygotowania).

= W niniejszej instrukcji przygotowania okreslone sg s$rodki czyszczgce i dezynfekujgce uzyte w procesie weryfikaciji
skutecznosci. W przypadku stosowania alternatywnych $rodkéw czyszczacych lub dezynfekujgcych nalezy sprawdzi¢
ich RKI lub VAH i upewnic¢ sie, ze sg one zgodne z materiatem. Wartos¢ pH musi leze¢ w zakresie od 4,5 do 10.

= Osoba przygotowujgca jest odpowiedzialna za to, aby rzeczywiste przygotowania przeprowadzone z wykorzystaniem
posiadanego wyposazenia, materiatdow i personelu na stanowisku przygotowawczym przyniosty pozadane rezultaty.
Z reguty wymaga to walidacji oraz rutynowej kontroli proceséw oraz wykorzystywanego sprzetu.
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Przy wyborze jakosci wody do przygotowywania instrumentéw zawsze preferowana jest woda w petni zdemineralizowana, zapobiegajaca
lub ograniczajgca do minimum zjawisko gromadzenia sie osadéw z soli i krzemiandw.

5.1 Transport/przygotowanie miejsca uzycia

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

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

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

. Zasadniczo nalezy unika¢ zasychania pozostatosci po uzyciu!

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

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia stosowacé roztwory czyszczace i dezynfekujgce o wartosci pH w zakresie od 4,5 do 10, przestrzegajgc wskazowek
producentéw uzywanych produktéw (dotyczacych np. przeznaczenia, stosowania, czasu dziatania itd.).

Zasadniczo podczas przechowywania czesci w celu czyszczenia nalezy zwréci¢ uwage, aby nie stykaty sie one ani nie lezaty na sobie
nawzajem — pozwoli to unikng¢ zaciekow oraz osiggng¢ optymalng wydajnos¢ procesu czyszczenia.

5.21 Informacje podstawowe

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

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

5.2.2 Przygotowania do odkazania
Bezposrednio po uzyciu (w ciggu maks. 2 godzin) nalezy usung¢ znaczace zanieczyszczenia z instrumentow.
Grzechotke dynamometryczng nalezy przed czyszczeniem (niezaleznie od wybranej metody czyszczenia) roztozy¢ na osobne komponenty.
Jest to mozliwe bez uzycia narzedzi. W tym celu wystarczy catkowicie odkreci¢ nakretke regulacyjna. (patrzRysunek 3)
Uwazac¢, aby nie doszto do zgubienia podktadki z tworzywa sztucznego, poniewaz ma ona znaczenie dla doktadnosci instrumentow.
(Podktadke z tworzywa sztucznego nalezy demontowac tylko w przypadku widocznych zanieczyszczen. W razie konieczno$ci mozliwe jest
jej wyciaggniecie. Po czyszczeniu nalezy ponownie zatozy¢ podktadke).

Zapadka
przetagczajgca Przegub Gwint Sprezyna

é ¢ ¢ é

/o l
1 1 T

Kétko Gtlowica grzechotki Tulejka ze Skala Podkladka Nakretka
grzechotki skalg regulacyjna
Rysunek 3

5.2.3 Obrobka wstepna

5.2.3.1 Przebieq obrobki wstepnej

Obrébke wstepng nalezy przeprowadzi¢ zawsze, niezaleznie od metody nastepujgcego po niej czyszczenia. Plukaé produkty pod zimnag
woda z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C) tak diugo, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Bardziej uporczywe
zabrudzenia nalezy usunag¢ migkkg szczoteczkg. Otwory i przeloty nalezy intensywnie (>30 sekund) przeptuka¢ dyszg ci$nieniowg (lub
podobnym przyrzadem) zimng wodg z wodociagu miejskiego (pitna, <40°C).

5.24 Proces maszynowy — dezynfekcja termiczna

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

5.2.4.1 Urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce oraz media
Przy doborze urzadzenia czyszczaco-dezynfekujgcego nalezy zwréci¢ uwage, aby:
. urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace posiadato udowodnione dziatanie (np. dopuszczenie/rejestracig¢ DGHM lub FDA lub oznakowanie CE wg DIN
EN ISO 15883),

. w miare mozliwosci stosowany byt sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (warto$¢ Ao > 3000 lub — w przypadku starszych urzadzen — co
najmniej 5 minut w temperaturze 90°C/194°F (przy dezynfekcji chemicznej wystepuje niebezpieczenstwo osadzania sie pozostatosci srodkéw
dezynfekujgcych na instrumentach),
zastosowany program byt odpowiedni do instrumentéw oraz obejmowat wystarczajgce cykle ptukania,
do ptukania korncowego stosowana byta wytgcznie woda demineralizowana,
powietrze wykorzystywane do suszenia bylo filtrowane (pozbawione oleju, o niskiej zawartosci bakterii i czgstek),
urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce byto regularnie poddawane konserwacji i kontroli.

Nalezy bezwzglednie stosowaé sie do wytycznych producenta $rodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych dotyczgcych zgodnosci
z materiatami, stezenia, temperatury, czasu dziatania, a takze sptukiwania.
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5.24.2 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja (— ZALECANE)
Parametry programu uzyte podczas weryfikacji (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Czesci nalezy umiesci¢ na tacy w przenosnej jednostce natryskowej (E450/1)
. 1 minuta czyszczenia wstepnego (zimna woda pitna z wodociagu miejskiego o temp. <40°C) — Odprowadzenie wody — 3 minuty czyszczenia wstepnego (zimna woda
pitna z wodociagu miejskiego o temp. <40°C) — Odprowadzenie wody
. 10 minut czyszczenia w temp. 55+5°C z 0,2% alkalicznym srodkiem czyszczacym (0,2% Neodisher® MediClean) — Odprowadzenie wody

. 1 minuta ptukania woda zdemineralizowang w temp. <40°C — Odprowadzenie wody — 2 minuta ptukania wodg zdemineralizowang w temp. <40°C
— Odprowadzenie wody

. Dezynfekcja automatyczna >5 minut w temp. 92+2°C przy uzyciu wody zdemineralizowane;.

. Automatyczny proces suszenia w urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujgcym w temp. 90+2°C przez co najmniej 30 minut (2 60+5°C w komorze
ptukania).

Przebieg podczas (ponownego) przygotowania:
. Wiozy¢ instrumenty do urzadzenia dezynfekujgco-czyszczacego. Uwazag¢, aby instrumenty nie stykaty sie.
. Uruchomi¢ program.
. Wyja¢ instrumenty z urzadzenia czyszczaco-dezynfekujgcego bezposrednio bo zakonczeniu programu i upewni¢ sie, ze sg one dostatecznie
wysuszone przed zapakowaniem.
. Skontrolowac¢ i zapakowa¢ instrumenty mozliwie najszybciej po ich wyjeciu.
5.2.4.3 Dosuszanie reczne
Jezeli konieczne bedzie dosuszanie reczne, nalezy przeprowadzi¢ je za pomoca niestrzepigcej sie sciereczki i/lub poprzez przedmuchanie
otwordéw przelotowym sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.

5.2.5 Proces reczny

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

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

5.3 Kontrola

Staranne kontrole itesty dziatania przed uzyciem ipo uzyciu sg najlepsza metodg wykrycia oraz wyeliminowania niesprawnych
instrumentéw. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na obszary robocze i funkcyjne (np. mocowanie adaptera oraz wyzwalacz momentu
obrotowego) lub ruchome elementy.

Zaczeka¢ na schiodzenie komponentéw do temperatury pokojowej. Oddzieli¢ czesci z uszkodzeniami powierzchni, odprys$nieciami,
zabrudzeniami lub przebarwieniami oraz $ladami korozji. Wyeliminowa¢ wszystkie odksztatcone, zuzyte lub uszkodzone w inny sposéb
instrumenty.

Instrumenty nadal posiadajgce $lady zabrudzen nalezy od nowa podda¢ procesom czyszczenia i sterylizaciji.

5.4 Konserwacja

W przypadku stosowania wigkszej liczby grzechotek dynamometrycznych nie nalezy zamienia¢ ich komponentéw. Kazdy
komponent nalezy do konkretnego instrumentu, w ktérym jest zamontowany.

é - Zaznaczone obszary (patrz Rysunek 3) lekko nasmarowac olejem pielegnacyjnym do instrumentéw.
Nalezy zwréci¢ uwage, aby uzywany byt wytgcznie olej do instrumentéw (biaty olej parafinowy bez inhibitoréw korozji lub innych dodatkéw), ktéry — z uwzglednieniem maksymalnej stosowanej temperatury
sterylizacji — dopuszczony jest do sterylizacji parowej oraz wykazuje sprawdzong kompatybilno$¢ biologiczna, a ponadto dopilnowac, by stosowane byty mozliwie najmniejsze ilosci.

Ztozy¢ grzechotke i przeprowadzi¢ test funkciji.

Po zlozeniu i przed rozpoczeciem sterylizacji grzechotka musi byé w potozeniu poluzowanym (maks. 10 Ncm).

5.5 Pakowanie

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

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

5.6 Sterylizacja

Weryfikacje przydatno$ci instrumentéw do skutecznej sterylizacji przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym i uznawanym przez ZLG
(§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu autoklawdw prézni wstepnej i koricowej EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) oraz
opakowan do sterylizacji RB 51-3P i RB52-3P (folia Steriking). Uwzgledniona zostata opisana procedura. Nalezy przestrzega¢ ponizszych
wytycznych.

3 cykle prézniowe | 132°C / 270°F | = 1,5 minuty czasu wstrzymania | suszenie w prozni przez co najmniej 20 minut®
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5.6.1 Sterylizacja — proces proézni frakcjonowanej
Do sterylizacji nalezy stosowac wytgcznie wskazane procesy.
Inne procesy sterylizacyjne nie sg dopuszczone, a ich skuteczno$¢ musi zosta¢ wykazana przez uzytkownika/osobe przeprowadzajacg
przygotowanie.
e  Proces prozni frakcjonowanej'? (z wystarczajacym suszeniem produktu®)
e  Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060/ DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST 79 (dla USA: FDA Clearance)
o  Walidacja zgodnie z DIN EN ISO 17665 (odpowiednie 1Q/OQ (kwalifikacja)) oraz ocena dziatania dotyczaca okreslonego produktu
(PQ))
. Maksymalna temperatura sterylizacji: 134°C (273°F) z zakresem tolerancji wg DIN EN ISO 17665
. Czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji)

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

7 Wytrzymalo$é materiatu

Podczas doboru $rodkdw czyszczacych i dezynfekujgcych zwrdcic uwage, aby nie zawieraty one nastepujgcych sktadnikow:
- Kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce lub silne tugi
- Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny)
- Srodki utleniajgce (np. nadtlenek wodoru)
- Fluorowce (chlor, jod, brom)
- Weglowodory aromatyczne/fluorowane
Nie nalezy stosowa¢ kwasnych srodkéw nabtyszczajgcych lub neutralizujgcych!
Wszystkich instrumentéw nie nalezy narazaé na dziatanie temperatur przekraczajgcych 138°C (280°F).

8 Okres eksploatacji produktow

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

Nie wolno uzywaé uszkodzonych, stepionych lub zabrudzonych instrumentéw.

Zaniedbania prowadzg do wyfgczenia wszelkiej odpowiedzialno$ci. Dotyczy to takze uszkodzen powstatych w wyniku nieprawidtowego
przygotowania lub obstugi, np. nadmiernego nacisku mechanicznego, upadku, przeciazenia itd.

9 Naprawy/konserwacja
Ustawienie fabryczne w momencie dostawy zapewnia doktadnos¢ w zakresie + 10% regulowanej wartosci momentu obrotowego.
Firma Josef Ganter GmbH oferuje ustugi naprawcze i konserwacyjne grzechotek dynamometrycznych.

Zalecamy coroczne poddawanie grzechotek dynamometrycznych kontroli u producenta.

Instrumenty naprawiane przez firmy lub osoby, ktére nie zostaty wyraznie upowaznione przez firme Josef Ganter GmbH, nie podlegajg
zadnej gwaranciji.

Przed wysylkg instrument musi zosta¢ widocznie (np. na podstawie wskaznikéw na zapieczetowanej folii do sterylizacji) wyczyszczony
i wysterylizowany zgodnie z niniejszg instrukcjg. W przeciwnym razie czynnosci naprawcze nie zostang wykonane, a produkt zostanie
odestany przez Josef Ganter GmbH do nadawcy na jego koszt.

10 Utylizacja

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

11 Informacje dodatkowe

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

! Co najmniej 3 etapy prézniowe

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

® Rzeczywisty wymagany czas suszenia produktéw zalezy bezposrednio od parametrow, ktdre lezg catkowicie w gestii uzytkownika (konfiguracja i gesto$¢ obtozenia, stan sterylizagji itd.),
dlatego musi on réwniez zostac ustalony przez uzytkownika. Zasadniczo czas suszenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut.
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12 Informacje na temat uzywanych symboli oraz dane producenta

Uzywane symbole

Symbol Opis/znaczenie symbolu
u ... Producent
... Numer artykutu
LoT ... Kod partii
EE] ... Przestrzegac¢ instrukcji uzytkowania
ce ... Znak zgodnosci CE Josef Ganter_Felnmechamk GmbH
Niedereschacher Str. 24
... Wyréb medyczny DE-78083 Dauchingen
@ +49 (07720) 60995-0
... Produkt niesterylny
A ... Uwaga [t |nfo@l|osefqanter.de
www.josefganter.de
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Mwu wupo BASAYHI 3a Te, WO BM BUPILUMIM NpMAGaTU HaLl CTOMATOSOMYHMNA NPUCTPIN.
YBaXHO 4MTanMTe LI iHCTPYKLIilO 3 BUKOPUCTaAHHA Nepen KOXHMM 3acTocyBaHHAM i 36epiranTte ii B
nerkogocTynHoOMy Ans cnoXuBaya Ta BianoBiaHoro kBanicgikosaHoro nepcoHany micui.

YBaxHoO npouuTanTe MpPoO nonepeaxyBarnbHi 3HaKu, MO3Ha4yeHi UMM cumBornom. BukopuctaHHs npucTporo He 3a
LiNnbOBMM NPU3HAYEHHSIM MOXe NMPU3BECTU A0 CEPAO3HUX YpaXKeHb NauieHTa, cnoxusa4ya abo CTOpPOHHix ocib.

LLlo6 rapaHTyBaTh, WO CTaH Ta YHKUIOHAmNbHi XapaKTepUCTMKM MNPUCTPOK € Ge3goraHHMMKM Ans nependadyeHoi MeTu
BMKOPUCTaHHs, 0OOB’SI3KOBO [OTPUMYWTECS BKas3iBOK Li€i iHCTPyKUii. Bi3bMiTb OO0 yBaru, WO HeLiNbOBEe BUKOPUCTaHHS
iHCTPYMEHTIB HEraTyBHO BMANBAE Ha iXHi TEPMIH Cnyx6u Ta 6e3neyHicTb.

MeauyHi npucTpoi NnocTa4yaroTbCA B HeCTepUITbHOMY cTaHi. Cnoxueay mae niagrotoBMTM U cTepurisyBaTu
iX BiANOBiIQHO OO0 Ui€i iIHCTPYKLIi AK nepea nepwMM BUKOPUCTAHHAM, TaK | nepen HaCTYyNMHUMMU.

CTaH nig yac nocrayaHHA/36epiraHHsA LiNIkoM HOBUX NPUCTPOIB

MpucTpoi HeobXxigHO 306epirati B CyXvx NPUMILLEHHSX, 3aXMLLIEHMX Bif BNNMUBY Ny, XiMiYHUX BUNapiB abo KOMMNOHEHTIB.
Mig Yac noctayaHHsi NpUCTpi Nepebysae y BinbHiM noauuii, npnbn. 10 H/cm. Lliei no3vuii HeobxigHO AOTpMMYBaTUCA ANSt ONTUMaNbHOTO
BVIKOPVICTaHHS (DYHKLIN | NOB’s13aHOT i3 LM TpMBarnocTi Cnyxou, ToO6ToO BUKOPUCTOBYBATH SIK yHIBepcarbHi yMOBU 36epiraHHs.

TexHiyHi gaHi npucTpotro

LISt iHCTpYKUiS 3 BUKOPUCTAHHA YMHHA AN 3a3HaYEeHNX HUXKYe NPUCTPOIB.

Onuc/rpyna npucTpotro
[vHaMoMeTpUUHI KIoYi-TpicKayku

Homep B kaTano3si/ansa 3amoBneHHA
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

(HaBiTb iQEHTUYHOrO) IHCTPYMEHTY, TOMY LU0 B TakOMy pasi BUKOPUCTaHHS YHKLiT KOHTPOMIO KPYTHOrO MOMEHTY MOXINBE

j KoxHa okpema yacTvHa BignoBigae nuiue oTprMaHoMy iHCTPYMeHTY. 3ab60pOHSAETECA BUKOPUCTOBYBATU KOMMOHEHTU iHLLOTO
nuLwe nicns NOBTOPHOI NepeBipky 3 60Ky BUpOBHUKA.

Llen Bupib € MegnyHUM iHCTPYMEHTOM, i MPU3HAYEHUIA AN BUKOPUCTaHHS nuLle KBanigikoBaHUMK cToMaTtosioraMmu.

LLlo6 maTn goctyn A0 NOBTOPHOI 06pobkK, BiAMOBIAHI NPaLiBHMKM NOBUHHI MaTyh OOCTATHIO KBanidgikauilo, BiANOBIAHO 4O MPaBOBUX HOPM,
KpUTEpIiB OCBITK Ta FirieHN.

KopwucTtyBauy BignosigansHuin 3a BUGip HanexHoro metogdy po6oTu Ta BUBip nNpauiBHUKIB, Siki NpaLloBaTUMYThb i3 MPUCTPOEM.

21 Mepep6aueHa MeTa BUKOPUCTAHHSA

Lli AauHamomeTpuyHi KnioYi-TpiCKaykn cryxaTb Ans TUMYacoBOro 3acTOCYBaHHA AN 3aKPy4YyBaHHA Ta BUKPYYYBAHHS TBUHTIB i
BBEOEHHS IMMnaHTaTiB, a TakoX ANS BUKPYYyBaHHSA iXHiX 3’€4HaHb Yy Pi3HUX AianasoHax KPYyTHOrO MOMEHTY Ta CTOMaTororiYHOro
BVIKOPVICTaHHS y cdrepax iMnnaHTonorii, OCTeoCuHTEe3y, Xipyprii Ta npoTesyBaHHsA. [JuHamomeTpryHy yHKLII0 MOXHa Takox 3abnokysartu. Y
3a6110KOBaAHOMY CTaHi MOXHa 3aCTOCOBYBATW BUCOKi KPYTHI MOMEHTUW NS 3aKpyYyBaHHS Ta BUKPYYYBaHHSI.

IHcTpymeHTU 3 gianasoHom o 80 H/cM MOXyYTb MOLWKOAMTUCS N Yac BUKOPUCTaHHSA 3 HaBaHTaxeHHsM BinbLue Hix 100 H/cm.
IHCTpyMeHTM 3 gianazoHom Ao 100 H/cM MOXyTb MOLIKOAMTUCSA Nif Yac BUKOPUCTaHHSA 3 HABaHTaXXeHHAM GinbLue Hix 120 H/cwm.

2.2 MpoTtunokasaHHA
MeBHi NpoTMNoOKa3aHHsA MOXYTb ByTW NOB’A3aHUMM NULLE 3 onepalinHuMK npoueaypamMu. Y LUbOMY BUNAaAKy KOPUCTYBaY € BignoBigansHUM
3a BUGIp BiANoBiAHMX MeToAIB i HaNaLTyBaHb 3riAHO 3 IHAMBIAYanbHUMK aHaTOMIYHUMM 0COBNMBOCTSAIMK NauieHTa. Y pasi HenepeHoCMMOCTi
4 aneprii 4O 3a3BMYaN BMKOPUCTOBYBAHUX XipYPriYHWX iHCTPYMEHTIB 3 BUCOKOSIKICHOI CTamni 3acTocoByBaTW AUHAMOMETPUYHWUIA KITOY-
Tpickayky 3a6OpOHAETLCS.

2.3 B3aemogpis 3 iHCTpyMeHTaMu Ta iHLUMMWU NPUCTPOSAMU

[na unx AMHaMOMETPUYHKX KItoYiB-Tpickayok nepeabaveHi agantepy Ans NpueaHaHHsS Pi3HUX iIHCTPYMeHTIiB. AganTtepwu Bif koMnaHii Josef
Ganter GmbH uinkom npuaatHi ans uiei meTu. Nig Yac BuGopy kopuctysady HeobXigHO 3BepTaTu yBary Ha BignoBigHWIA PO3Mip 3'eQHaHHS!
Ans iHCTpyMeHTa.

Y 3B'A3Ky 3 pO3MaiTTAM MOXIMBMX KOMOiHaLi (30kpema i 3 KiHLEBMMMW iHCTPYMEHTaMM iHLIMX BUPOOHWKIB) y pO3Aini 3aBaHTaXeHb
www.josefganter.de HaBeieHO AoKNaAHiI TEXHIYHI XapakTepUCTUKK.

AKWo BM BUKOPUCTOBYETE apanTepu iHWWX BUPOOHMWKIB, nepeBipTe iX Ha BIiANOBIAHICTL BuMMOram LUiei iHCTpykuii 3
BVIKOPVICTaHHS, MPUHaWMHI WOAO NOTPIOHMX pO3MIpiB 3'€AHaHHSA, HeobXigHOro nepcoHany Ta BUMOT LWOAO MiArOTOBKM [0
NMOBTOPHOIO BMKOPUCTaHHsA. My He Hecemo BiAMOBIAANBHICTE 3@ 3GUTKM, CMPUYUHEHI B3AEMOZAIEID 3i CTOPOHHIMW NPUCTPOSIMU,
OKpiM BMMNaAKiB, KONK NOETbCS NPO BUPOOHWMKIB, HAa3BaHWX Yy KaTanorax, Lo Bka3aHi B LLbOMY po3gini.

BukopucTtaHHsa/YnpaBniHHsA

MepeBipAnTe NpUCTPI Ha BUABNEHHSA 03HaK 3HOCY, 0OOMexeHHs dyHKLi, a came Ha BTpaTy pyHKLiOHanbHOCTi abo BUSBMNEHHS
ipxi 6e3nocepeHbLO Nepes KOXHUM 3acToCyBaHHsIM. OKpiM LbOro, iHCTPYMEHT NOTPIGHO BCTAHOBUTW HANEXHUM YUMHOM.
MoLwkokeHi NpUCTPoi abo NPUCTPOT 3 NonepeaHbLO Ha3BaHUMM HedoMKamMn HEeoBXiAHO BiApasy X BUNYYUTU. X BUKOPUCTAHHS
B TakOMy CTaHi 3a60pOHeHO!

BukopuctaHHs npucTpoiB, WO MakoTb NOLLKOMAKEHY CTEPUIbHY YMakoBKy (Micns nepBMHHOT 06pobku kopucTyBayem), 3abopoHeHe. 3rigHo 3
Ljieto iHCTPYKLi€to, BOHM MignsiratoTe NOBTOPHIi 06po6Li.
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31 MoxnuBi nonepeaHi HanawTyBaHHS

HanawTysaHHA Ans NnpoTesyBaHHA — ANHaMoOMeETpuYHa yHKLUiA. [MoTpibHWI Aiana3oH KPYyTHOrO MOMEHTY MOXHa NMaBHO HanalToByBaTh
3aBASAKN BUKOPUCTAHHIO PErynioBanbHOI rankn Ha NPYXUHHIN ageTani. HanawTyBaHHA MOXHA NepernsHyTW Ha LWKani BTYMKW.

HanawtyBaHHa ans xipyprii — dyHkLUis 6nokyBaHHs. MNMoBepHiTb perynioBanbHy raiky Ha no3Hayky © (HeckiH4eHHO). 3akpydynTe He ayxe
Tyro.

X
& (auB. Cxema 1) He Bukpy4dyiiTe obvaBa rBuHTY ' Ha perynioBanbHili raiLi, OCKinbKW Lie MoXe npu3BecTy Ao 3600 3aBOACHKMX

HanawTyBaHb.
— "
G~ co TmTes

Cxema 1

3.2 3amiHa iHcTpymeHTa (aganTepa)
BigkpyTiTe 6ONT 32 HaNpsSIMKOM CTPIfky (—me=— ) B3SBLUM NOrO BKa3iBHWM i BENWKUM nanbusMW, i BUAMITb abo BCTaAHOBITb iIHCTPYMEHT
(apanTep). (auB. Cxema 1)

3.3 MpaBunbHe ynpaBniHHA 3aNyCKOM KPYTHOrO MOMEHTY

e Touyka TUCKY AN TOYHOrO 3anyckKy KPYTHOrO MOMEHTY € NiLLe Ha 3axBaTHOMY eneMeHTi perynioBanbHOI raikv (auB. cTpinky Ha Cxema
2).

e 3anycTiTb nULIe 0AHUM HaTUCKOM nanbLs.

e [lnA 3anycky He GepiTb 3axBaTHWIN €MEMEHT BKa3iBHUM i BENUKMM nasnbLeM.

e [licnsa gocsirHeHHs 3aJaHOro KPYTHOrO MOMEHTY, LKana Ha BTynui 6yae BkadyBaTu Ha BiCb Y ronoBLi kntoya-Tpickadku. IMig yac sanycky
MOXHa NOYYTU XapaKTepHi 3BYKW Ta BiA4yTu Bibpauiio.

i‘i lMicnsa 3anycky KpyTHOro MOMEHTY He MOBTOPKONTE HAaTUCKaHHS. Kntoy-Tpickayka abo cToMaTomnoriYHi KOMMOHEHTU MOXYTb

NOWKOANTUCD.

lMicnsa Big’egHaHHA PYKOSTKM KIOY-TPiCKayka NOBEPTAETLCS Y BUXIAHE MOMOXEHHS.

Cxema 2

Martepian

MpucTpin cknagaeTbCA 3 NepesriiYeHnX HK4Ye martepianiB:
BMCOKOSIKICHA HepkaBitoua cTanb;
NiHINHI noniMepu Ha OCHOBI nonieqipy.

(BTopuHHa) 06pobka

JuHamomempuyHi Krrodi-mpickayku rnocmayvaromscsi KomnaHieto Josef Ganter GmbH y nonepedHbo 3adaHomMy cmaHi yucmomu. Takum
YUHOM 80HU ONMUMaIIbHO HarnawmosaHi 0715 yrpassiiHHA HUMU crioxueadeM, gi0rnogioHo 0o onucaHux mym emarnig. HeobxioHi memodu
pobomu ecmaHo8/1eHO 8UpPObHUKOM. LLJo6 Hadamu iHgbopmauito kopucmysady rpo GilicHi Memodu HasiBHUX OKPeMUX criocobie OYUUIEHHS, 8
yrosHosaxeHili nabopamopii nposedeHO KOHMPO/b €egheKMUBHOCMi 8MOPUHHOI 0BPObKU Ol KOXHO20 68CMaHo8/1eH020 Memoody.
BameepdxxeHHs ecmaHosrieHUX mMemoodie Ons OYUWEeHHS ma cmepunisauii € 0boe's3kom Kopucmyeaya, sikuli nepebysae Ha poboyomy
micuji, abo nepexodums y 8idnosidanbHicmb Cry6bu yeHmpasbHO20 crmepurizauitiHo2o 8i00ineHHs.

KoxHa 3miHa ynakoBku abo NpucTporo 04HOYACHO € 3MiHOI 3aTBEPPKEHOro CTaHy nif Yac noctavaHHs.

BukopuctoByroun kinbka KntodiB-Tpickadyok, He oOMiHonTe ixHi geTtani. KoxHa petanb crnyxuTb nuwe BignosigHOMY

iHCTpYMEHTY.

He BuKopuCTOBYINTE MeTaneBy LUITKy abo 04YMCHY ry6Ky.

= [lepBMHHY 06POGKY MaloTb BUKOHYBaTM NKLLE OCOOU 3 BiANOBIAHOK KBarnidikalieto.
= Bopga, Wo BUKOPUCTOBYETLCS, 3a SKICTIO Ma€ BiAnoBiAaT NpuHaiMHI NUTHIA BoAi (OMB. XapaKTepUCTUKM AN KOXHOro

KPOKY NepBUHHOT 06pobku).

& = Y uin iHCTpyKuUii 3 0Opobku BkasaHO 3acobu ANs O4YMLLEHHs Ta cTepwvnisauii, SKi BUKOPUCTOBYIOTBCA Mif 4ac
niaTBepoKEHHS! ehEKTUBHOCTI. SAKLLO BM BUKOPUCTOBYETE anbTEpHATUBHUIA 3acib Ans ounLleHHs Ta/abo cTepunisadii,
BiH Mae OyTM B cnucky IHcTuTyTy im. Pobepta Koxa abo Coto3y npuknagHoi ririeHu Ta Bignosigatu matepiany.
3HaueHHs pH mae 6yTu B gianasoHi Big 4,5 go 10.

= [lpauiBHKK, SIKU BUKOHYE MEPBUMHHY 0OpobKy, Hece BiANOBiAanbHICTb 3a AOCSTHEHHs GaxaHux pesynbTaTiB micns

npoBefeHOi NepBUHHOI 06POBKN 3 BUKOPUCTaHHAM 06nagHaHHS Ta MaTepianiB i 3anyyeHHsiM nepcoHany. [ns uboro
3a3BMYall HeoOXiQHO BUKOPMCTOBYBATM 3aTBEPPKEHHS Ta MOTOMHUA KOHTPOMb MeEToAiB i obnagHaHHs, Lo
BUKOPUCTOBYETLCSI.

CropiHka 2-6



IHCTPYKLifA 3 BUKOPUCTAHHA
OVWHaMmoOMeTPUYHI KNIOUi-TPiCKauKKn

q3

FB-EV 065 GA Drehmomentratsche Rev. 3
(ctaHOMm Ha: 26.10.2020) | (nepeknan: 26.10.2020)

Bubupatoumn sikicTe BoaM Ans gornsgy 3a iHCTpyMeHTamu, HeobxiAHO HagaBaTv nepeBary NMOBHICTIO AeMiHepanisoBaHil Bogi, Wwob ocagn
conen i cunikaTis, WO CMPWYMHSIIOTL KOPO3ilo, HEe HarpoMagXyBanucst Ta LWwob 3anobirtn ix yTBopeHHIO abo 3BeCTU iXHIO KinbKiCTb OO
abCconoTHOrO MiHiMyMmy.

51 MepBMHHa 06poO6Ka nig Yac TpaHCNOPTYBaHHSA / MicLsi BUKOPUCTaHHA

Mepwi eTanu nia Yac npaeunbHOI 06POBOKM PO3NOYNHAIOTBECS BiApPa3y X MiCMsS BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO ANs NiKyBaHHS nauieHTa.

CunbHi 3abpyaHeHHs1, 3anuvLku, Hanpuknag Bif HanoBHBauiB, 3acobiB AesiHdekuii Ta iHWMX MeamyHux 3acobis, nepen po3bopodom Ta
36epiraHHsM iHCTPYMEHTIB NOTPIGHO OYNCTUTK.

. Y BciX BMNagkax, KoM € MOXNWBICTb, HEOBXiAHO HagaBaTW MepeBary CYXOMY OUMLLEHHIO (3BOMOXEHWA TepMeTUYHWUIA MpuUCTpii). B iHwomy pasi
OYMLLEHHS] BUKOHYETbCS BIiAMOBIAHO A0 MOPSAKY Ai, TUNOBMX ANS MEAWYHOro 3aknagy. TpaHCnopTyBaTW OUHAMOMETPUMYHWUIA  KIOY-TPiCKayKy
HeobXiOHO B 3aKpUTili EMHOCTi 860 repMeTUHHOMY 3aXMCHOMY YOXTi 1 MOTIM OYUCTUTH.

. YHukawTe nigcywku 6yab-aKux 3anuiikie, copMoBaHuX nig vyac BUKOPUCTaHHs!

. YHuKalTe [OBroi 3aTpUMKK nepes o6pobkoto, sika TpUBae, Hanpuknaz, NPOTAroM Houi YM BUXIAHUX Mif Yyac 060X TUMIB OYMLLEHHS (<6 roguH).

5.2 OuunweHHs Ta gesiHdekuisn

Ons ounweHHs nepenbavyeHO BMKOPUCTAHHA 3acobiB Ans ouuweHHs Ta paesiHdekuii 3 Bmictom pH Big 4,5 o 10. JoTtpumyiitecs
pekoMeHAaLin BUPOOHMKa LLOAO OYMLLEHHS LMX NPUCTPOIB (Hanpuknag, (yHKUioHanbHe NpusHayeHHsl, [J03yBaHHS, TPUBamicTb BRIMBY
iT.A.).

3a3Buyar nig Yac yCTAHOBIEHHsSI AeTanen Ansi OYMLLEeHHS HeoOXigHO CTEXUTM 3a TUM, WOoO BOHW HE TOpPKanuCb OOMH OAHOTO Ta He
PO3MiLLlyBanucb OAUH Ha OAHOMY, LWOG YHUKHYTW 3a30piB | BUKOHATV ePEKTUBHE OUULLIEHHS.

5.21 OCHOBHi NONOXeHHs

Mig Yac oumnLleHHst Ta AesiHdeKLUii 3a MOXIMBICTIO NOTPIOGHO HagaBaTu NepeBary aBToOMaTU30BaHOMYy CMocoby (MPUCTPIN ANS OYULLEHHS Ta
AesiHdekuii). Cnocib o4nLeHHs BPYYHyY, HaBiTb Mif Yac BUKOPUCTAHHS YyNbTPa3BYKOBOI BaHHW, HEOOXiAHO BMKOPWCTOBYBATK NuLie B pasi
HEMOXIMBOCTi BUKOPUCTAHHS aBTOMaTU30BaHOro Cnocoby, OCKiNMbKM OYNLLEHHS BPYYHY MA€ HU3bKy €(DEKTUBHICTD i BIATBOPHICTb.
lidzomoeky ma nonepedHto 06pob6Ky, w0 onucaHi HUXx4e, Heo6xiOHO 3acmocoeyeamu 0Osist 060x eunadkis.

5.2.2 MiarotoBka Ao AesiHdekuii
Bigpa3y x nicns BUKOPUCTaHHS (NPOTArOM 2 roAguH MakCUMyM) HEOBXIAHO OYMCTUTY IHCTPYMEHTM Bif, CUMbHUX 3a0pyaHEHb.
[leped o4uWeHHAM ANHAMOMETPUYHWUIA KITHOY-TPICKaYKy (HesanexHo Bif BMOpaHOro Tumy ounLleHHs) HeobxigHo posibpaTu Ha getani. Lie

MOXHa 3pobuTn 6e3 3acTocyBaHHSA iHCTPYMEHTIB. Heo6XiAHO NuLLe MOBHICTIO BUKPYTUTK 3aKpinmoBanbHy raky (ave. Cxema 3).

CrexTe 3a TUM, W06 He 3arybuTn nnacTMacosy LWanby, OCKINbKK Lie MOXe NPU3BECTM A0 MOTiPLUEHHS TOYHOCTI iIHCTpyMeHTa. (Mnactmacosy
wanby HeobXxigHO BMAMAaTW nuwe B pasi BUSBNEHHS O4YeBMAHWX 3abpyAHeHb. Y pasi HeobxidHocmi wanby moxHa BUWHATW. [licns
OYMLLEHHS 3HOBY 3aKpyTiTb LIanby.)

Cobauka
XpanoBuka LapHip Pisbba LLnoHka

é é é é

/o l
1 [ T

XpanoBuk  [0noBka Tpickavkum BbapabaH 3i Lllkana LWaiba 3akpinntoBanbHa
TpicKavkm LLKaro ramka
Cxema 3

5.2.3 MonepenHs 06po6ka

5.2.3.1 Xid pobomu / [MonepedHsi 0bpobka

MonepedHe O4YMLLEHHST HEODOXiAHO BUKOHYBaTW 3aBXAM, HE3aneXHo Big HaCTyMHOro crnocoby ouuuieHHs. [pomwuBanTe npucTpoi nig
XOJOAHOI BOAOMPOBIAHO BOAOK (AKICTb NMTHOI Boan, <40 °C) Ao iX MOBHOro o4uLLEeHHs Bid BuaumMoro 6pyay. MNpucoxnuii 6pya HeobxigHo
oymLLAaTK 32 JOMOMOroK M'SIKOT WiTKK. MycToTH, 0TBOPY HEOBXiAHO iHTEHCUBHO (>30 ceKkyHA) NpoMMBaTK XOMOAHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH
(skicTb NUTHOT Boau, <40 °C) 3a gonomoroo po3nunioBada Bogu (abo vorock nogibHoro).

5.24 ABTOMaTM30BaHuM NpoLiec — TepMivHa gesiHdekuis

lpudamHicmb iHcmpymMeHmie 00 egheKmueHO20 asmomMamu308aHO020 OYULWEHHS ma Oe3iHghekuii 6yno dosedeHo 3 O0MOMO20t0
He3arnexHoi 8rnogHosaxeHoi 0ocniOHUUbKOI nabopamopil, 8u3HaHOI UeHmparbHUM op2aHOM OXOPOHU 300po8'si y cehepi MeduyHOI np odyKuii
(§15 (5) 3akoHy npo eupobu MeOU4YHO20 MPU3HAYEHHS), WIISIXOM 8UKOPUCMAaHHS rnpucmpoto Orsi oyuweHHs1 ma OesiHgbekuyii G7835 CD
ipmu Miele (mepmiyHa OesiHgpekuis, Miele & Cie. KG, Nomepcro) i 3acobie nonepedHbo20 O4UWEHHS ma o4yuujeHHs1 neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, M ambype). Y npoueci yso020 6yno dompumaHo onucaHux emariis.

5.2.4.1 [pucmpit 0ns1 ovuweHHs ma desiHgbekuii ma 3acobu
Bubupatoun npucTpirt 4N ovmLLEHHN Ta Ae3iHdekuil, HeobXiOHO CTEXNTU 3a TUM,

. 4n NpPoBeAEeHO AN HbOro MepeBipKy Ha edeKTUBHICTb (Aonyck Ao ekcnnyaTtauii 3rigHo 3 DGHM a6o FDA /knipeHc/peectpauis abo CE-mMapkyBaHHst
signosigHo Ao IN EN ISO 15883);

. 4YM BCTaHOBMEHa nepeBipeHa nporpama Ans TepmiyHoi AesiHdekuii (3HayYeHHs koediuieHTa Tennosigaadi > 3000 abo, y crapiwmx NpUCTposix,
npuHanmMHi 5 xeunuH 3a 90 °C/ 194 °F), sKWo € MoXNMBICTb (MiA Yac xiMiyHOI AesiHdekuii MoxnuBa Hebe3neka Yepes 3anukn AesiHdeKuiiHoro
3acoby Ha iHCTpyMeHTax);

. 4M NpugaTHa HanawToBaHa nporpama Anst BUKOPUCTaHHS iHCTPYMEHTA Ta YK OCHALLeHa JOCTaTHLOI KIMbKICTIO LIMKNIB MUTTS;

. 4Y¥ BUKOPUCTOBYETBLCA AN OMNONICKyBaHHA nuile Boaa 6e3 MiHepanbHux cone;

. 4m BiAdINETPOBAHO MOBITPS, 3aAaHe ANs OCYLYBaHHSA (He MICTUTb MacTUMo, He HacK4YeHe MiKpoopraHiamamu Ta Yactkamm) i

. 4n € obcnyroByBaHHS Ta NepeBipka NPUCTPOIO A1S OYULLIEHHS Ta Ae3iHdekuii perynspHuM.

HeobxigHo 3aBxam [oTpuMyBaTUCE eKcnslyaTauii MaTepiany, KOHUeHTpaLii, TemnepaTypu Ta TpMBanocTi BNAMBY, Ha4aHUX BUPOOHMKOM, a
TaKoXX HOPM Yacy 4118 ONOMiCKyBaHHS.
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5.24.2 Asmomamu3oeaHe o4uweHHs /0e3iHekuis (— PEKOMEHOBAHQO)
Mapamempu npozpamu, w0 euKkopucmoeyromsbcs 32i0Ho i3 3ameepdxeHHsiM (lTpozpama: Des-Var-TD / Mpucmpili 0ns o4uweHHs
ma desiHnghekyii Miele G7835 CD).

. [Hetani cnig po3MicTUTV B MOBinbHOMY MexaHi3Mi BnopckyBaHHs (E450/1) Ha nipaoHi.

L] 1 xBUNUHA nonepenHbOoro OYULLIEHHA (xonogHa BogonposiaHa Boaa 3 AKicTio NUTHOI Boau <40 °C)— CrTik BOON— 3 XBUMNUHN nonepegHbOro OYULLEHHS (xonoaHa
BOAOMNPOBiAHA BoAa 3 iKICTIO NUTHOT Boau <40 °C)—> CrTik BOAU
10 XBUINWH oumLeHHs 3a 55 + 5 °C 3 ouncHUM 3acobom Ha ocHosi 0,2 % nyry (0,2 % Neodisher® MediClean)— CrTik Boau
1 xBunuHa MuTTA Bogoto 6e3 MiHepanbHux coneri— CTik BOAU— 2 XBUNMWMHW MUTTS Bofotko 6e3 MiHepanbHux conein <40 °C — CTik Bogu
ABTOMaTUYHa AesiHdekKUis Bogot 6e3 MiHepanbHuUX conen >5 xBunuH npu 92 + 2 °C.
ABTOMaTUYHMIA Npouec ocylueHHs 3a 90 + 2 °C npucTpoio Ans oYULLEHHN Ta AesiHdekuii npuHaimHi Ha 30 xBunuH (£ 60 + 5 °C B MuiAj).
Xio dlu nid yac (noemopHoi) 06po6Ku.

. MoMicTiTb IHCTPYMEHTM B NPUCTPIN AN OYULLEeHHN Ta AesiHdekuii. CTexTe 3a TUM, LWob iIHCTPYMEHTUN He TOpKanvucb OAWMH O4HOrO.

. 3anycTiTb nporpamy.

. Bigpa3dy nicna 3akiH4eHHA nporpamu BUIMITb IHCTPYMEHTU 3 NPUCTPOIO ANS OYULLEHHNA Ta Ae3iHdeKuii Ta 3a4yekanTe 4O MOBHOMO BUCUXaHHA nepeq

iX NaKyBaHHAM.
. [pokoHTponoNTE Ta 3anakynTe IHCTPYMEHTU SKHanWBKUALLEe MICNSA iX BUAMAaHHS.

5.24.3 OcywysaHHsI 8PYYHY
AKwo nofarnblue ocyllyBaHHSI BPYYHY € HeoOXiaHMM, Moro HeobXigHO BUKOHYBaTK 3a Aornomorol 6e3BopcoBoi cepBeTku Ta/abo npoayTu
OTBOPU 3@ JONOMOIO CTEPUITBHOTO CTUCHEHOIO MOBITPS, LLO HE MICTUTb MacTUIIO.

5.2.5 Mpouec Bpy4HYy

lMpudamnicmb iHCmMpymeHmige 00 egeKmMuUBHO20 PyYHO20 OYUWEHHS ma Oe3iHghekuii 6yrno AosedeHO 3 OOMOMO20K0 He3anexHoi
8r108Ho8axkeHoI docniOHUUbLKOI mabopamopii, 8U3HaHOI UeHmpasrbHUM Op2aHOM OXOpPOHU 300po8's y cehepi meduyHoi npodykuii (§15 (5)
3aKOHy Mpo 8uUpobu MeOUYHO20 MPU3HAaYEHHS]), WIISXOM BUKOPUCMAaHHS HUX4Ye HasgaHux 3acobig Onsi oyuujeHHs] ma OesiHgbekuii. Y
npouyeci ybo20 byrno dompumaHoO onucaHux emarlis.

5.2.5.1 OuyuuieHHs1 8pyYHY
1. TMomicTiTe NpuCTpOi B oumwyyBad Ha ocHosi nyry (Hanpuknag 0,5 % Neodisher ® MediClean) Ha ynbTpa3BykOBY BaHHY Ha
ouymLieHHs ynbTpassykoM npoTtarom 10 xsunuH. CTexTe 3a TvM, W06 Temnepatypa He BuMxoduna 3a Mexi MaKCMManbHOro
3HayeHHs — 40 °C. Npu uboMy JOTPUMYNTECH IHCTPYKLIA, HAAAHUX BUPOBHMKOM 3acoby AN OYULLEHHS.
2. TIOBHICTIO OYMCTITE MPUCTPOI 32 AOMNOMOrO0 M'SIKOI WiTkKU. [lycTOTW, OTBOPW, SKWO HasBHi, HeobXiaHO iHTeHcmBHO (>30 cekyHA)
npomvBaTH 3a JONOMOrO0 po3nunoBada Boam (abo yorocb nodibHoro).
3.  Wo6 oumcTntn NpucTpoi Big 3acoby Ans o4mLLeHHS, npomuinTe ix (>15 cekyHa) nig NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH (3 SKICTHO
NUTHOI BOAMW).
5.25.2 JesiHgekuis epy4Hy
1.  3aHypTe npucTpoi B Byab-akuin AesiHdekuiHni 3acib, wo € B cnucky IHeTuTyTy iM. PobepTa Koxa abo Coto3y npuknagHoi ririeHu.
Mpy ubOMY AOTPUMYINTECH IHCTPYKLIN, HadaHWX BUpobHMKoM 3acoby ans aesiHdexuii. NMepekoHanTecs, WO Ae3iHdeKLinHnA 3acio
noKpuBae BCi 30HV NPUCTPOLO (NepemillyinTe aetani no AesiHdeKUinHii BaHHI Ta NPOMUIATE NpUXoBaHi NOBEPXHi Ae3iH(eKLinHUM
3acobom 3a 4OMOMOroto Wwnpuvua 6es ronku.
2. TigTBepoXeHHSA eheKTMBHOCTI BiabyBanocs 3a 4onoMorot aesiHgekuinHoro 3acoby. 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Mambypr)
Ha 15 XBUMWH.
3. MwutTa npucTpoiB (kOoMNrekcHe MUTTSA 3cepeanHun, 30BHi Ta B MycToTax) y Bogi 6e3 miHepanbHux conew >60 cekyHa.
5.2.5.3 OcyuwysaHHs 8py4Hy
1. Ocywite Bpy4Hy 3a gonomorolo 6e3BopcoBoi cepBeTku. LLlo6 yHVUKHYTW 3anuLukiB BOAWM B MyCTOTax, NPOYMUCTITb iX CTEPUNBHUM
CTUCHEHMM MoBITpAM 6e3 BMiCTy MacTuna.

5.3 MepeBipka

YBaxHa nepeBipka Ta TeCTyBaHHS Ha (OYHKUIOHAmNbHICTb Nepes i Nicns BUKOPUCTAHHA € HaMKPaLLIO MOXIMBICTIO AN TOro, Wwob Hagani He
BUSIBNSITU Ta He BigbpakoByBaTW CnpaBHWUA iHCTPYMeHT. 3 ocobnuBOK peTenbHIiCTIO Crig NepesipsaTv (yHKUiOHanbHI Ta pobodi 30HM
(Hanpwuknag, KpinneHHs aganTepa Ta 3anyck KPyTHOrO MOMEHTY) i pyxnuBi getani.

[ante petanam OXOMOHYTM [0 KiMHATHOI Temnepatypu. HeobxigHo BigOpakoByBaTu petani 3 MOLIKOMKEHUMU MOBEPXHAMM,
HaglwepbneHHsMK, 3abpygHEHHSIMM, a TaKoX 3 03HaKamu BUropaHHsi Ta kopoaii. BinbpakoByiiTe AedopMoBaHi, 3HOLLEHI, 3 OrNsAy Ha iXHt0
dyHKLUi0, abo NOLLIKOMKEHI iHLIMM CMOCOBOM iHCTPYMEHTU.

IHCTPYMEHTH, Ha AKKX LLie 3anumnucsa 3abpyaHeHHs, HeobXigHO 3HOBY OYMCTUTU Ta CTepunisysaTy.

5.4 Dornsg

BukopucToBytoun Kinbka kntodiB-Tpickayvok, He obMmiHtovTe ixHi AeTani. KoxHa geTtanb cnyxvTb nuvie BignosigHoOMy
iHCTpYMEHTY.

6 nosHaveHi 301K (amB. Cxema 3) AeLLo 3MacTiTb 3a JONOMOrOl TEXHIYHOrO MacTumna Ans iIHCTPYMEHTIB.

lMpu ubomy HeobXiOHO cmexumu 3a mum, wjob euKopUCMO8Y8aIoCs nuwe Macmusio Ons iHcmpymeHmie (napagbiHose bine macmuno 6e3 iHeaibimopie Kopo3il Yu iHWux GOMIWOK), Ki 3a dompumaHHs

MakcumarnsbHo donycmumoi memnepamypu cmepunizauii € npudamHumu Onsi cmepunizauil napoto ma maroms nepesipeHy GiocymicHicms, | W06 suKopucmosysanacs fuwe sikomoza MeHwa KirbKicms
3acoby.

Cknapitb Tpickadky Ta nepeBipTe yHKUIOHANbHICTb.
[rHaMoMeTpUYHMIA KNkoY-Tpickadky nicns 36opy Ta nepea crepunisaieto HeobxigHo noTpumaTyt 10 XBUNUH y po36roKOBaHOMY CTaHi.

5.5 YnakyBaHHs

Crepwunizauijio npucTpoiB HeOOXiOHO BWMKOHYBAaTW Y BIAMOBIAHIN ynakoBUi AnA cTepunisauii. BukoHaHHs eTanoHHOro nnaHy BUpobHMKa
BiabyBanocsi 3a 4OMOMOrow BUKOPUCTaHHS MOABIMHOI yNakoBKM ANs cTepunidauii (CTaHAapTHa ANst MeAUYHMX 3aknafis), TO6To MoxnvBe
BUKOPUCTAHHS TaKOX i MPOCTOI YNakoBKW ANs cTepunisaduii, sika npugaTtHa Ans uboro.

BukoHaHHSA WBKAKICHOI cTepunisauii abo cTepunisauii HeynakoBaHUX IHCTPYMEHTIB CyBOpO 3a6opoHeHe!

5.6 Crtepwunisauis

lMpudamHicmeb iHcmMpymeHmie 0o echekmugHOi crepurnizauii do8edeHo 3 00IMOMO20K He3a1exXHOI 8lT0BHO8aXKeHOI O0CTIOHUUBLKOT
nabopamopii, usHaHoOi yeHmpasbHUM 0p2aHOM OXOPOHU 300p0o8's y cghepi meduyHoi npodykuii (§15 (5) 3akoHy npo eupobu meduyHozo
MpU3HayYeHHs1), WIISIXOM 8UKOPUCMAaHHSI npucmpoig 0719 ma nicris 8aKyyMHO20 napogoeo cmepurizamopa EHS3870 (Tuttnauer Europe
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B.V., bpeda) i cmepunbHux ynakogok RB 51-3P ma RB52-3P (6aecamowaposa ninigka Steriking). Y npoueci uybo2o 6yno dompumaHo
onucaHux emanis. O608’s13k080 dompumylimech Yux HOPM.
3 yuknu sakyymy | 132 °C/ 270 °F | 21,5 xeunuHu 3ampumku | OcyweHHs y eakyymi npubn. 20 xeunuH®

5.6.1 Mpouec cTepunisauii — cpakuUinHMi BaKkyyMHUI cnocio
LLlo6 cTrepunizyBatin, HeobXxigHO 3a4aT NvLle BKa3aHW BakyyMHUIA Cnoci6.
IHWi cnocobu cTepunisaLii He aonyckaloThes. [i edheKTUBHICTL NOBUHEH JOBECTU OCOBUCTO KOPUCTYBAY/NPaLiBHUK, LLO BUKOHYE MiAroTOBKY.
e DpaKuiiHWit BaKyyMHMI cnoci6'? (3a JOCTAaTHLOrO OCYLIEHHS NPUCTPOIO’)
. Mapoeuii ctepunisatop signosiaHo Ao DIN EN 13060/ DIN EN 285 a6o ANSI AAMI ST 79 (ansa CLUA: gonyck FDA).
. 3ateepaxeHo BignosigHo Ao DIN EN ISO 17665 (giicha Q/OQ (komnnekTauis getanew) i ouiHka edpeKkTUBHOCTI LibOro NpUCTPOIO
(PQ)).
. MakcumanbHa TemnepaTtypa ctepunisadii ctaHoBuTb 134 °C (273 °F), 3okpema gonycTuMme BigxuneHHs BignosigHo o DIN EN
1ISO 17665.
e  TpuBanicTb cTepunisauii (4ac BUTPUMKM TemnepaTypu ctepunisadii)

36epiraHHsa
Micnsa cTtepunisauii npucTpoi HeobxigHO 36epiraT B CTEPUIbHIN CyXiii yNakoBLji B 3aXMLLEHOMY Big nuiy MicL.

CrivkicTb MaTepiany

Bubupatoumn 3acib Ans ounlLeHHs Ta AesiHdekLii, 3BepHiTb yBary Ha Te, Yy MICTUTb BiH TaKi KOMMOHEHTH:
- OpraHiyHi, MiHeparbHi KUCIOTU Ta KUCMOTH, L0 MOXYTb OKUCIIATUCH, YM iOKi nyru;
- opraHiyHi po3pigKyBadi (Hanpuknag, ankoronb, CIUPT, KETOH, 6EH3NH);
- oKCMAaHTW (Hanpuknag, Nepexkuc BOAHHK);
- ranorexu (xnop, o, 6pom);
- apomaTuyHi/ranoreHizoBaHi Byrnesoau.
BukopuctaHHs KUCNOTHKX onorickyBadyiB abo HenTpanisytoumx 3acobis 3a6opoHeHo!
Yci iHcTpyMeHTH HeobxigHo niaaasaTy TemnepaTtypi He BuLle Hix 138 °C (280 °F).

TepmiH cnyx6u npucTpoto

Micna pocsirHeHHs 5000 pasiB HanawwTOBaHOrO KPYTHOrO MOMEHTY HacTae KiHeLb CTPOKY Crnyx6u npuctporo. Yacta noBTopHa obpobka 3a
AOTPMMaHHS BiANOBIAHOT 06epeXHOCTi Ta MOBHOI PYHKLOHANBHOCTI Ma€ HE3HaYHWIN BNMMB Ha Ui iIHCTPYMEHTU. 3aKiH4EeHHSt TEPMiHY Cryx6un
NPUCTPOIO 3a3BMYal BU3HAYAETHCA 3HOLLUEHHAM i MOLLKOMKEHHSAM Y pesynbTaTi KOpUCTYBaHHA, a TOMy 3anexuTb Bif 6araTtbox dakTopis,
30Kpema Buay, TPUBAmNOCTi Ta YacTOTV BUKOPUCTaHHS, a TakoX Bif ekcnryarauii, 36epiraHHs 1 TpaHCMOPTYBaHHS iIHCTPYMEHTIB.
3ab60pOHSIETECA BUKOPUCTOBYBATM NMOLUKOKEHI, 3aTynneHi abo 3abpyaHeHi iIHCTpyMeHTH.

Mun He Hecemo BiANOBIAANMBLHOCTI, SAKWO KOPUCTYBay HEXTYE LMMMW NpaBunamMu. Te came CTOCYETbCS W MOLUKOMAXKEHb Yy pesynbrari
HeLinboBOi MOBTOPHOI 06pobkn abo ynpasniHHA, 5K, HaNpuKIag, HEBIAMOBIAHUA MEXaHIYHWI BNNVB, NEpeBEepPTaHHs, NepeHaBaHTaKeHHSs
TOLLO

PemoHT/O6CcnyroByBaHHA

3aBoAcChkKi HanawTyBaHHSA B CTaHi Mif Yac nocTavyaHHs CTaHOBMATb TOYHICTb Y Aiana3oHi 10 % HanalToBaHOro KpyTHOrO MOMEHTY.
KomnaHisi Josef Ganter GmbH Hagae nocnyrv peMoHTy Ta 06CcnyroByBaHHS AUHAMOMETPUYHUX KIHOYiB-TPiCKa4OoK.

Mwu pekomeHAyEMO BUKOHYBATW LLOPIYHY NEepPeBipKYy AMHAMOMETPUYHOIO KMtoya-Tpickadku y BUPOBOHUMKa.
IHCTpYyMeHTH, BigpeMOoHTOBaHi nepcoHanom ipMu Yu iHWUM NepcoHarnom, Wo He € yrnoBHoBaxeHuMu ocobamu Josef Ganter GmbH, He
nignaralTb rapaHTii.

Mepen BianpaBneHHAM IHCTPYMEHT HeObXiQHO OYMCTUTU | CTepunidyBaTu BIi4NOBIAHO A0 LiEl IHCTPYKLIi (Npo Le Mae CBigunTu, Hanpuknag,
iHOMKaTOp Ha yMakoBLUi Ha onevyaTaHil cTepwnisoBaHin nnisui). B iHwomy pasi npuctpin 6yage sigicnaHo Big Josef Ganter GmbH o
BignpaBHuka 6e3 noganbLioi 06pobku Ta Ha NNaTHI OCHOBI.

Y1unisauis

Akwio npucTpoi BinbLue He NignsraloTe PEMOHTY YK 06pobLi, iX HeobXiaHO yTunizyBaTh BiANOBIAHO A0 CTAaHAAPTHOrO Anst NikapHi abo
npuBaTHOroO Mean4Horo 3aknagy cnocoby. Mpu upboMy HeobXiAHO 4OTPUMYBATUCS PErioHanbHUX NPUMKUCIB.

DopatkoBa iHdopmauin

lMpo iHwWi KpuTepii, Aknx HeobXxigHO AOTPMMYBATUCA Mif Yac 06POOKU MEAUYHMX NPUCTPOIB, MOXHAa AisHaTncs Ha www.rki.de abo www.a-k-

1.org

! MpuHaiimMHi 3 eTanu BakyyMHoi 06po6ku

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

® dakTUuHMi HeoBXiaHWii Yac Ans OCYLLYBaHHSI MPUCTPOIO 3anexuTb GesnocepefHbO B NapameTpiB, siki BCTAHOBIIEHO KOPUCTYBA4eM Ha CBil CTpax i pu3uK (HanawTyBaHHs
HaBaHTaXX€HHS Ta WOro iHTEHCUBHICTb, CTaH CTepunisauii,...), i ToMy BiH Mae 6yTn BCTaHOBMNEHUI kopucTyBadeM. CTaHAapTHO Yac Anst OCYLyBaHHS HE Mae NEepexofauTyt HacoBy MeXy
20 XBUMUH.
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12 [OaHi npo BUKOPUCTaHi CUMBONMU Ta AaHi BUPOGHUKaA

BukopuctaHi cumBonun

Cumson Onuc / cuMBon 4N NO3HAYEHHS ...
u ... BupoBHuk
... Homep B1poby
LoT ... 3aBOACHKUIA HOMEpP — KoZ NapTii
3 ] Josef Ganter Feinmechanik GmbH

[:E] ... JoTpuMyiiTeCh IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHS Niedereschacher Str. 24
c € ... BignosigHicTb cTaHaapTam akocTi Ta 6eaneku €C 78083 Dauchingen,

.. MeanyHuin Bupi6 HimeuunHa

@ Ten. +49 (07720) 60995-0

... He cTepunbHo
A % info@josefganter.de

... YBara p .

P www.|osefqanter.de
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