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Bnarogapum Bac 3a anoGpeTeHMe Halen npoaykuum ana CTOMAaTONIOrM4eckomn oTpacnu.
I'Iepep. Ha4varqioMm ucnofnb3oBaHUA BHMUMaTeNnbHO NpPoYTUTE AOaHHYH MWHCTPYKUMIO MO 3IKcnnyaTtauuu
U XpaHuTe ee B MecTe, AOCTYNHOM Ans nonb3oBaTenen usgenua u COOTBETCTBYHOLWUX cneunasiucToB.

BHUMaTeNLHO unTaiiTe NpPeaynpexaeHusi, oTMeYeHHble 3TUM CUMBONOM. HenpaBunbHoe NonbL3oBaHWe U3AenUsAMU
MOXeT NPUBECTU K Cepbe3HOMY TPaBMUMPOBaHUIO NaLMEHTOB, Nofb3oBaTenein unu TpeTbux nuu,.

CTporoe cobniogeHve NpeanucaHnii HacTosILWLEeN MHCTPYKLMM MO3BONUT BbiTb YBEPEHHLIM B TOM, YTO BbiGpaHHOEe u3penvie
M ero (yHKUMOHaMbHbIE BO3MOXHOCTM TOYHO MNOAXOAST ANs BblGpaHHOW Lenu npuMeHeHus.. MoMHuTe, HenpaBunbHoe
obpalleHne ¢ UHCTPYMEHTaMV OTpULATENBHO CKa3bIBAETCA Ha ero cpoke cryx6e 1 Ha 6esonacHocTL.

a TaKxe KaXAabiM nocneayrowmm ucnosnb3oBaHUEM nonb3oBaTesib AOJIXKeH noaoroToBUTb

! U3penus MeAMUMHCKOro Ha3HayeHUsi MOCTaBMNAITCA B HECTepusibHOM COCTOsHUU; nepen nepBbiM,
U npocTtepunu3oBatb UX corfacHo AaHHOMN UHCTPYKUUMN.

CocTosiHMe Npu nocTtaBke/XpaHeHUe HOBbIX U3genumn

M3genus OOMmKHbI XpaHWUTbCS B CyXOM MeCTe, 3alUMLIEHHOM OT TakuxX BHELUHUX BO3OEWCTBUM, KaK Mblfb, XMMWYECKMEe Mapbl WU
KOMMOHEHTbI.

CocTosiHMe npu NocTaBke: B pa3XaTtom cocTtosHun, npum. npu 10 Hem. Takoe COCTOsIHME AOMKHO MCMOMb30BaTbCsl KAk OCHOBHOE YCIOBME
XpaHeHUst 1 ganblue, 3TO NO3BOMUT NOMb30BaTbCA BCEMU (DYHKLIMOHAMbHBIMU BO3MOXHOCTSIMU U3AENNUs U NPOAMUT CPOK €ro CryX0Obl.

CBegeHusa 06 usgenuun

,D,aHHaﬂ WHCTPYKUMA NO 3KCnnyaTauun npeaHasHavdyeHa ansg nepe4vyncrieHHbIX Huxe n3genuvn.

Onuvcaxvne nsgenusa/rpynna nsgenvii:
[vHaMomeTpuyecKue TPeLoTKN

Homepa no katanory u HoMepa Ans 3aKasa
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

Kakgas otaenbHas aeTarb OTHOCUTCS TOSBbKO K MOCTABMEHHOMY UHCTPYMEHTY. 3aMeHa KOMMOHEHTOB (OaXe B OVHAKOBbIX
& WHCTPYMEHTax) HeZIonyCcTMa, ANs Nofb30BaHUs AUHAMOMETPUYECKON (YHKLMEN NPOM3BOAUTESb AOMKEH BbINOMHUTL
NOBTOPHYIO NMPOBEPKY.

OTO u3genue sABNSeTCA M3OenueM MEAMLMHCKOrO Ha3HayeHus W NpefHa3HayeHO TOMbKO ANs WCMOMb30BaHUS OOyYeHHbIMM
3yboBpayvebHbLIMU CrieumanucTamu.
[Ina BbINONMHEHWS MOBTOPHOW MOAFOTOBKM W3AENUIA COOTBETCTBYIOLLME COTPYAHVKM AOIMKHbI obnagatb Heobxoaumow keanudbwvKkaumnen
B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbHLIMW MOMOXEHNAMM, TPe6OBaHMSMI K 0O6Pa30BaHNIO U TUTNeHe.
Bbi6op noaxoAsLmMx METOA0B U COTPYAHWUKOB AN paboThl C KOHKPETHBIMU U3LENUAMU OTHOCUTCS K 06513aHHOCTAM MOSb3oBaTens.

21 HasHaueHue usgenus

[aHHble AMHamoMeTpuyeckue TPeLLoTKM NpefHasHaveHbl AN BPEMEHHOTO WCMOMNb30BaHWSA C LEMbl BBUHYMBAHUS W BbIBUHYMBAHUS
BVHTOB M Af151 YCTAHOBKU MUMMIAHTOB, a Takke ANs OTBUHYMBAHWUSA UX COEAVMHEHWUI B ONpeaeneHHbIX AMHaMOMETPUYECKUX Anana3oHax Ans
oKasaHus  3yboBpadebHOM MOMOLUM B Criefylolmx — OTpacnsax:  MMMMAHTONOrMsi, OCTEOCUMHTE3, XMPYPrus U MPOTEe3NpOBaHuE.
[rHaMmomeTpuryeckyto yHKLMIO MOXHO Takke «6nokuposaTby. B 3abnoknpoBaHHOM COCTOSIHUM AN YCTaHOBKW UMW OTBUHYMBAHNUS MOXHO
nepegaBaTth MOBbILLEHHbIE KPYTALLNE MOMEHTbI.

[ns MHCTpymeHTOB ¢ Anana3oHom Ao 80 Hem — Vicnonb3oBaHue ¢ Harpyskorn 6onee 100 Hem moxeT npuBectun
K NOBPEXAEHNI0 MHCTPYMEHTA.

[ns nHcTpymeHToB ¢ anana3oHom Ao 100 Hem — Ucnonb3oBaHue ¢ Harpyskon 6onee 120 Hem MoxeT npuecTtu
K MOBPEXOEHUIO MHCTPYMEHTA.

2.2 MpoTuBonokasaHue

CneumnanbHble NPOTUBOMOKa3aHWsi MOTYT BO3HWMKaTb UCKMIOYMTENbHO B CBA3M C METOAOM OMepaTUBHOrO neyexus. MNpu aTom nonb3osarenb
oTBe4aeT 3a Bbl60p noaxogdawunx mMeTogoB U HAacTpoeK B COOTBETCTBMM C MHOMBUAYaNbHbIMWU @aHaTOMUYECKUMU 0COBEHHOCTAMMU CBOMX
naumeHToB. [Mpy BbISIBNEHUN HECOBMECTUMOCTW WMV anfeprum Ha CTaHAApTHYI XUPYPriveckyld HepXaBelollyl CTanb MCMonb3oBaTb
AVHaMOMETPUYECKYHO TPELLIOTKY 3arnpeLLeHo.

23 CoueTaHue C UHCTPYMEHTaMu U Apyron npoaykuuen

Ona 3TMX AMHaMOMETpUYECKUX TPELLOTOK MpeAyCMOTpeHbl adanTepbl AN BO3MOXHOCTW WMCMONb30BaHWSA Pa3fnUyHbIX WHCTPYMEHTOB.
Moaxonsat Bce apanTepbl mapku Josef Ganter GmbH. [Npu BbiGope Heob6xogumo obpalaTe BHUMaHWE Ha MOAXOASLWMIA  pasmep
npeaycMOTPEHHOIO NOAKIIOYEHNA UHCTPYMEHTa y Nonb3oBaTens.

B cBsian ¢ MmHoroobpasvem BO3MOXHbIX KOMOWHALMA (Takke KOMOUHAUMA C KOHEYHbIMW WHCTPYMEHTamMu APYrx Npovu3BOAUTENen)
no ccbinke www.josefganter.de Bcerga MOXHO nonyy4nTb MOAPOGHBIE TEXHWYECKWE CBEAEHWS B pasgene 3arpy3ok OonpeneneHHoro
KaTanora.

Mpu wucnonb3oBaHMM afanTepoB ApPYrMX Npou3BoAMTENei npeanucaHHbie UMK napaMeTpbl HeobXoAMMO MNPOBEPUTHL
Ha nNpeaMeT COBMECTMMOCTM C [AaHHOW MHCTPYKUMEeR No SKCniyataumnm Kak MUHMMYM B OTHOLLEHUM HYXXHOTO UCMOMNb3yemoro

& pasmepa MOAKMIYEHUS, NPEAYCMOTPEHHOTO paboyero ycunusi 1 MOBTOPHOW MoaroToBkU. Mbl He HECeM OTBETCTBEHHOCTb
3a NoBpexaeHns B cnyvyae Bblbopa KOMOWHAUMKM € M3AENMUAMU  ApYrUX  NPOWU3BOAUTENEN, 3@ UCKIIOYEHWEM  Tex
npounsBoauTenen, KOTopble KOHKPETHO YNOMSHYTbI B HaLLKX KaTanorax B JaHHOM pasgere.
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MpumeHeHune/o6paLyeHue

Mepen kaxabiM UCMoNb3oBaHWEM 006513aTENbHO NPOBEPSIITE M3AENME HA HANMUME NPU3HAKOB U3HOCA, OFPaHUYEHHOM

paboToCnoco6HOCTM UMK ee yTpaThl, @ Takke NosiBUBLLENCS Koppo3un. Kpome Toro, MHCTPYMEHT A0MmKeH BbiTb CMOHTMPOBaH
& Haganexatyym obpasom.

MoBpexaeHHble U3[enus Unu U3Lenus C BbiBNIEHHbIMK HeJoCTaTkaMu HEOOXoAMMO cpa3y OTOpakoBaTb, B TAKOM COCTOSIHUM

UX UCnonb3oBaThb Gorblue Henb3s!

M3genuns ¢ noBpexaeHHON CTepurbHOW yI'IaKOBKOVI (nocne noaroToBku I'IOJ'IbSOBaTeJ'leM) MCMOoMb30BaTb Herb3s, OHU AOIMKHbI ObITb
NnoAroToBJfiIEHbl NOBTOPHO COrnacHo Tpe60BaHVIF|M HacTosiLwen NHCTPYKLUMA.

31 Bo3moxHble npeaycTaHOBKMN

Hactpolika ans npoteavpoBaHus — AvHamoMeTpuyeckas PyHKUMA: HeOBXOAUMBI AnanasoH KPyTSLLEero MoOMeHTa NnaBHO HacTpanBaeTCs
C MOMOLLbIO PErYITIMPOBOYHON ranku ¢ NPyXMHoW. HacTponka BuaHa Ha Lwkane BTYNKK.

Hactpovika ana xvpypruv — 3abnokvpoBaHHas yHKUMS: BpallaiTe peryrnupoBOYHYIO raky A0 BUSMPHOW MeTkn ©Q (BeCKoHe4HO).
He BpaluanTe CrnmLKoM CUMbHO.

X
& (CM. Puc. 1.) He otnyckanite oba BuHTa ' Ha perynMpoBOYHON raike, Tak Kak 3TO NpuBedeT K yTpaTe 3aBOACKOW

npeaycTaHOBKW.
X
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V a——
——

Puc. 1

3.2 3ameHa MHCTpyMeHTa (aganTtepa)
C obenx CTOpoH NOTsHUTE Ha3aj WTUET B HANPaBEHUN CTPENKN ( —m== ) C MOMOLLbIO BOMbLLOrO M yKasaTenbHOro nanbla v CHUMUTE unm
BCTaBbTe MHCTPYMeHT (agantep) (cm. Puc. 1).

3.3 MpaBunbHaa akTUBaLMA KPYTALLEro MOMeHTa

e Touyka HaxaTusi ANsi TOYHOrO cpabaTbiBaHWsi KPYTALLIEro MOMEHTA HAXOAWTCS WCKMUMTENBbHO Ha pydke PeryrnvpoBOYHOM TFamku
(cm. cTpenky Ha Puc. 2).

e AKTMBMPYNTE TONBbKO OAHUM HaxaTvem nanbua.

e [Insa akTMBaUuM He KacanTechb Pyykn BOMNbLINM 1 yKasaTernbHbIM Nanbuem.

e [10 JOCTWKEHMM HACTPOEHHOrO KpYTALLEero MOMEHTAa BTYIKa LUKanbl u3rmbaeTcst no ocv B rofioBke TPEeLLoTKU. AKTMBALMA CrbILLUTCS
1 owgyLiaeTcs.

ilt Mocne akTnBaumm KpyTALero MOMeHTa npekpaTtute HaxaTtue. MoxxHO noBpeaunTb TPELWOTKY Unn ctomaTtosniorn4eckme
KOMMOHEHTbI.

I'IpM OTNYyCKaHUM PYy4KU TpeLloTKa BO3BpaLlaeTCcAa B MCXOAHOE NoJioXKeHue.
n

Puc. 2

Martepuan

W3penve n3rotoBneHo 3 nepeyncrieHHbIX HUXe MaTepuanos.
BblicokokayecTBeHHas HepxaBetoLas cTanb
PEEK (nvuHeinHble nonnmMepbl Ha OCHOBE Monuagumpa)

MoaroToBKa (B T. 4. nOBTOQHaﬂ[

HuHamomempuyeckue mpeuwjomku nocmaenstomcs komnaHueli Josef Ganter GmbH e onpedeneHHOM cocmosiHuu HYucmomel. Takum
06pa3oM OHU cpasy onmumanbHO Mo0xo0sim Onsi onucaHHo20 6 OaHHOU UHCMPYKUuU obpawjeHuUs KOHEYHbIM r0/lb308ameriem.
Heobxodumble Onss amoezo paboyue memodsl ymeepx0OeHbl npousgodumenem. Ymobbl npedocmasume rofb308amernto UHGOPMayuro
o delicmsyrowem memode 8 OMHOWEHUU COOmeemcmeyrwux omoesbHbIX Wazo8 o4UuCMKU, 6kl NPoeedeH KOHMPOoIb 3ghchekmueHocmu
noemopHoU Mod2omosku Orisi KOHKPemHo20 eblibpaHHo20 Memoda 8 akkpedumosaHHoU Jsiabopamopuu. Banudayusi ucrnionb3yembix
Memo0o8 o4UCMKU U cmepunusayuu Oo/mKHa 8bINOSIHIMLCS] M0/1Ib308amesieM CcaMoCmOosimesibHO HernocpedCmeeHHO Ha mMecme, Uuniu
0meemcmeeHHOCMb 3a 3MO Hecem UeHmparsbHoe cmepunusayuoHHoe omoeneHue (LICO).

Jlto6oe n3MeHeHVe ynakoBKU U U3LENUs cpasy NPUBOAUT K M3MEHEHWIO BanuaMPOBaHHOTO COCTOSIHMS MPU MOCTaBKe.

Mpu MCnonb3oBaHUM HECKOMBKMX AUHAMOMETPUYECKMX TPELLOTOK 3anpeLLaeTcs BbiMOMHATb NEPEKPECTHYIO 3aMeHy OTAENbHbIX

& petanei. Kaxgas otaenbHas getanb OTHOCUTCS K KOHKPETHOMY UHCTPYMEHTY.
He nonb3yintecb METANMYECKUMU LLETKAMU UIN YUCTALLUMU ryOKamu.
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= [loaroToBKOW AOMXHbI 3aHMMATBLCH TOMBKO CreumanucTbl C COOTBETCTBYIOLLEN KBanUduKaumen.

= KayecTBO uCnonb3yemon BOAbl AOMKHO OblTb HE HUXe KayecTBa MUTbLEBOW BOAbl. (CM. CBEAEHUS Ha OTAEmMbHbIX
aTanax NoAroToBKM).

= BOaTOM WHCTPYKUMM MO MOAFOTOBKE YyKa3aHbl CPEeACTBA OYUCTKA W AE3MHMEKUUW, UCMOoMb3yowmnecs npu
noaTeepxaeHun adppekTmBHocTU. [Mpy MCNONb30BaHUM anbTepHATUBHOTO CPEeAcTBa OYUCTKM W/unn cpeacTsa
Ae3nHdekumm oHo JormkHO ObiTb ykadaHo B crucke RKI (MHctutyTa um. Pobepta Koxa) wnu VAH (Hemeukoro
obLiecTBa NPUKNagHOW rUIMeHbl) U AOMKHO OblTb COBMECTMMO C maTepuanamu. 3HaveHne ph AOmKHO coCTaBnsAThb
ot 4,5 no 10.

= 3aHMMaloWwnncs  NOAroTOBKOW — creuuanicT oTBeyaeT 3aTo, 4TOObl peanbHO  BbINOMIHEHHAs  NOArOTOBKA
C ucnonb3yembiM 060OpyAoOBaHWEM, maTepvanaMu W NpuBneYeHHbIM MNEepPCOHanoM B MOATOTOBUTENbHOW YCTaHOBKE
AaBana HyxHble pesynbTaTbl. [nNa 9TOro, kak npaBuio, HeOOXOAUMbI Banuaauus U NOCTOSHHbIE NPOBEPKU MeToaa
1 UCnonb3yemoro obopyaoBaHus.

Mpwn Bbl60pe Ka4yecTBa BOAbl ANA 06p860TKVI MHCTPYMEHTOB BCeraa nydiwe otgaBatb npeanoyYTeHne nosmHOCTbH AeMyHepanu3oBaHHON
BOAE; 3TO MO3BONMUT M3bexaTb HaKOMMEHUs OTMOXEHWA COMell U CUNMKATOB, npuBoaAWNX K BO3HUKHOBEHUIO KOPPO3uKU, Unm CcCBeCTU
HakonsieHne 3Tnux BelecTB K aGCOJ'Il'OTHOMy MUHUMYMY.

51 TpchnopTVlpOBKa/nonrOTOBKa MecTa Ucnonb30BaHUA
MepBble Wwarv No NpaBuIbHON NOArOTOBKE HEOBXOAMMO Ha4yMHaTb Cpasy e Nocre UCMoNb30BaHWSA Ha NauueHTe.
Mepen cknagblBaHWEM MHCTPYMEHTa ero HeobxoanMo OYUCTUTL OT rPyBbIX 3arpsi3HEHWI, OCTaTKOB HaMoMHUTENSs!, CPeACcTBa Ae3nHdekumm
M NPOYNX MeANKaMeHTOB.
. Mo BO3MOXHOCTM BCerga WCNonb3yiTe Cyxylo yTunusaumio (yBMaxHeHHas 3akpbiTas cuctema). B npoTuBHOM cnyyae yTunusaums [OSDKHA
BbINOSHATHLCSI COrNAacHO NPeAnucaHusim, AeicTBYOWUM B MEANLIMHCKOM yYpexaeHun. JuHamoMeTpuyeckasi TpeLloTka JoMmKHa TpaHCnopTUpoBaTbcs
1 YyTUNU3NPOBATLCS B 3aKPbITOM KOHTEMHEPE UM B FePMETUYHOM 3aLLMTHOM Yexrie.
. Hwn B koeM cnyyae He gonyckawTe BbICbIXaHNA OCTATKOB NOCne MCcnosib3oBaHus!
. [OnuTenbHoe BpeMs OXuaaHusl [0 NOArOTOBKW, HanpuMep pelleHMe OCTaBWUTb Ha HOYb WNM Ha BbIXOAHblE, HeAonycTUMO Ansi oboux BuUAOB
yTunm3aumm (< 6 yacos).

5.2 OuuncTtka v ae3nHdekyms

[na o4ncTkn nNpegycMOTpeHbl YuCTALME U Ae3nHUUMpyoWwmne pacTBopbl co 3HadeHnem pH ot 4,5 go 10 — cnegyvite MHCTPYKUMAM
npon3BoanTENS AaHHOW NPOAYKUUM (Hanpumep, NPUMEHEHWE NO Ha3HaYeHUIo, A03MPOBKA, BPEMS BO3AENCTBUS U Np.)

Mpw xpaHeHun geTanen c Uenblo UX NocnenyoLlen OYMCTKN crieauTe 3a TeM, YTOObl OHW He conpurKacanuch U He fnexanu ofHa Ha ApYyrow,
YTO NO3BOMUT NPEAOTBPATUTL BO3HUKHOBEHWNE 3aKPbIThIX 30H U BbIMOSTHWUTbL NPOLECC OYUCTKN C MAKCUMarnbHON 3pEKTUBHOCTBLHO.

5.21 MpuHUMNBbI

Ons ouncTkn n ae3nH@EKUMM Mo BO3MOXHOCTM CrnefdyeT UCMOoMNb3oBaTb MAaLUMHHBIN MeTof, (YCTPOMCTBO ANS OYMCTKM W Ae3NHdEKUUM).
PyyHon mMeTog — paxe npu  WCMOMb30BaHUM YNbTPa3BYKOBOW BaHHbl — BCMEACTBME 3HAYUTENbHO MeHbLUen 3deKTUBHOCTM
1 BOCNPOM3BOAMMOCTU pe3ynbTaToB creayeT UCNoMb30BaTh TOMBbKO NPU HEAOCTYMHOCTM MALLIMHHOIO MeToAa.

OnucaHHasi Hu)xe nodzomoeka u npedeapumesibHasi 06pabomka ebInoJsIHsIFOMCcs 8 06oux cryyasx

5.2.2 MoproTtoBka Kk 06e33apaxnBaHUIO
Cpa3y nocre “cnosb3oBaHusi (MakCUMyM B TeYEHWE 2 YacoB) MHCTPYMEHT HEOBXOAUMO OUNCTUTL OT rpyObIX 3arpsi3HEHUIA.

[leped oyucmkol (He3aBMCUMO OT BbIGpPaHHOrO cnocoba OYMCTKM) AMHaMOMETPUYECKYIO peLlleTKy Heobxoaumo pa3obpaTtb Ha OTAenbHble
Aetanu. IHCTpyMeHTbl ANns 3TOro He TpebytoTcs. [nd 3Toro 4OCTaToO4HO NOMTHOCTLIO BLIKPYTUTBL PEryrnMpOBOYHYIO raiky (cM. Puc. 3).
ByapTe BHMMaTenbHbI W He NoTepsAlTe nnacTMaccoBylo LWanby, Tak kak oOHa Heobxoguma pAns TO4HOW paboTbl MHCTPYMEHTa.
(MnactmaccoBasi wanba CHUMaeTCst TOMbKO B Crydae BUAUMbIX 3arpsasHeHwin. [Ipu Heobxodumocmu wanby MOXHO usBnedb. lMocne
O4YMCTKM BAABMUTE LWanby 1 ycTaHOBMTE ee Ha MecTO.)

XpanoBas LLapHnp Pe3bba MpyxuHa
cobauka

¢ ¢ ¢ é

/ l
1 11 T

XpanoBuk  [OnoBka TpeLoTkn Brynka LWkana LWawnba PerynupoBoyHas ranka
CO LLKarnown

Puc. 3

5.2.3 MNpepBapuTensHasa obpaboTtka

5.2.3.1 BoinonHeHue/npedsapumernsHas obpabomka

MpenBapuTenbHas o4McTka BbIMOMHSIETCSH B NOGOM crnyyae He3aBUCKMMO OT MocneayloLlero Tuna ouuctku. [pombiBaiTe usgenus nog
XONOAHON BOAONPOBOAHOW BOAOW (C kayecTBOM nuTbeBol Boppl, <40 °C) go Tex nop, noka He UCYE3HYT BCe BUAMMbIE 3arpsi3HEHUs.
3aTBepaeBLlIVe 3arps3HeHUs ydanamte MSArkom LweTkon. [lonble npocTpaHcTBa W MPOCBETbI MHTEHCMBHO npombiBavte (> 30 cekyHn)
XONOAHON BOAOMNPOBOAHOM BOAON (kayecTBO nuTbeBon BoAbl, <40 °C) ¢ nomolublo paboTatowiero nog AaBrneHneM BOASHOIO nuctoneTa
(Mnu aHanoOrM4YHOro yCTPOMCTBa).

5.2.4 MawmnHHbIN Npouecc — TepMuyeckas ge3nHdekums

Csudemenbcmeo 0 rofiHoU  Npu2o0HOCMU  UHCMpPymMeHmos 071 3¢hhekmugHol MawUuHHOU o4YucmKu U 0e3uHgeKkyuu 8bi0aHo
He3asucumol akkpedumosaHHoU uccredosamernbckol nabopamopued, npusHaHHoU (§ 15, n. 5 SakoHa ®PI" 06 u3denusix MeOUUUHCKO20
HasHayeHus (MPG)) eedomcmeom ZLG (LlenmpansHoe eedoMcmeo 3emernb 1o oxpaHe 300poebsi 8 obracmu fekapcmeeHHbIX cpedcme
u MeduuyuHckoll  podyKyuu), C ucronb3os8aHueM ycmpolicmea Ons o4yucmku u O0e3uHgpekyuu Miele G7835 CD (mepmuydeckasi
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desuHepekyus, Miele & Cie. KG, Giitersloh) ucpedcmea Ons npedsapumenbsHol u rniocnedyowet oqucmku Neodisher ® mediClean
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). lNpu amom yyumsigancsi onucaHHbIl Memoo.

5.2.4.1 Yempoticmeo 9ns o4yucmku u 0esuHgekyuu u paboyas cpeda
Mpwv BbIGOPE yCTpPOMCTBA ANA OYUCTKM U Ae3MHEEKLMN HeobX0aNMO 06paTUTb BHUMaHWE Ha criegytoLlee:

. 3hheKTMBHOCTb YCTPOICTBA ANA OYMCTKU U A€3MHMEKLMU NpoBepeHa, OHO HaxoauTcs B paboyem cocTosHUM (Hanpumep, paspelleHne DGHM
(Hemeukoro o6LecTBa rurneHbl 1 Mukpobuonorumn) unu gonyck FDA/pernctpauus unm mapkuposka CE cornacHo DIN EN ISO 15883);

. Mo BO3MOXHOCTU UCMOSb3yeTCsi NpOBEpeHHasi nporpaMMa Ans TepMuyeckon AesvHdekummn (3Havenune Ag> 3000 wnu — B Gonee crapbix
ycTporcTBax — He meHee 5 muHyT npu 90 °C/194 °F) (npy  XxvMuyeckon [Oe3uHeKuun BO3HMKAET OMacHOCTb CKOMMEHUs OCTaTKOB
[e3nHGULMPYIOLLEro CPeACTBa Ha MHCTPYMEHTax);

. ncnonb3yemasi nporpamma noaxoauT Anst UHCTPYMEHTOB U COAEPXUT JOCTATOYHO LMKIOB NMPOMbIBKY;

. [Nt OronackvBaHWs UCMOJIb3yeTCst TONbKO AeMUHepanu3oBaHHas Boaa;

. MCNOnb3yeMblii AN CYLLKW BO3AYX NPOXOAWUT oUnbTpaLumio (He COAePXUT Macna, NpakTUYecku He CoAepPXUT MUKPOOPraHM3MOoB M YacTuL);

. BbINOMHSAETCS pPerynsipHoe TeXHUYeckoe o6CryKMBaHWE U KOHTPOMb YCTPOWMCTBA AN O4YUCTKY U Ae3nHdeKLUn.

Ob6s3atenbHO cobnogante YKasaHuA no ucnosnb3dyemMbliM MaTepuanam, KoHUeHTpauun, TeMmnepartype u BpemMeHun BO3eNCTBUS, YKa3aHHble
npoussoguTenem yCTpOI;ICTBa AOna O4UCTKU U ﬂe3VIHCbeKLWII/I, a TaKke npegnmncaHna no ononackmMBaHuIo.

5.24.2 MawuHHas o4ucmka/de3uHgekuus (— PEKOMEHAOYETCH)
Mapamempbl npoz2paMMmbl, ucrosib3yeMbie npu noodmeepxoeHuu (npoz2pamma: Des-Var-TD/ycTpoMcTBO ANsl  OYUCTKU
n aesnHdekunmn Miele G7835 CD).
. [eTtanu Heo6X0AMMO NOMECTUTbL B NTOTOK NEPEeHOCHOro MotoLLero yctporcTaa (E450/1).
. 1 MUHYTa npeaBapuTEnbHON OYUCTKM (XONoAHas BOAOMNPOBOAHAS BOAA C KAyeCcTBOM nuTbeBon BoAdbl < 40 °C) — cnvB BOAbl — 3 MUHYTbI
npeaBapuTENbHOM OYNCTKM (XonogHas BOAONPOBOAHast BoAa C kKayeCTBOM nuTbeBow Boapl < 40 °C) — cnuB BoAb!.
. 10 MUHYT ouncTku npm 55 £5 °C ¢ ncnonbsosarHnem 0,2 % wenoyHoro unctawero cpeactsea (0,2 %-Hoe cpeacTso Neodisher® MediClean) — cnus
BOAbI.
. 1 MUHYTa NPOMBbIBKM AeMUHepanusoBaHHOW Bofow < 40 °C — cnue BoAbl — 2 MWHYTbI MPOMbIBKU AeMUHepanu3oBaHHow Bodon < 40 °C — cnus
BOAbI.
. ABTOMaTUyeckas ae3vHdpekums > 5 MuHyT npu 92 +2 °C gemuHepanv3oBaHHOW BOAON.
. AsTOMaTuyeckas cywka npu 90 £2 °C ycTponcTsa Ans 04YUCTKN 1 Ae3nHdekumm He meHee 30 MUHYT (£ 60 5 °C B MOe4YHOM oTaeneHun).
lNopsidok delicmeuli 80 epeMsi (MOBMOPHOL) M0A20MoO8KU
. YNoXuWTe WHCTPYMEHTbl B YCTPOWCTBO ANSi OYUCTKM U Ae3uHdekumn. ByabTe BHUMAaTEnbHbl U creguTe 3a Tem, 4TOBbl  MHCTPYMEHTbI
He conpuvkacanuceb.
. 3anyctute nporpammy.

. Cpasy nocne OKOHYaHWsi NPOrpamMmmbl AOCTaHbTE MHCTPYMEHTbI U3 YCTPOMCTBA AN OYMCTKM U AE3UHGEKLMM 1 OCHOBATENbHO BbICYLLUUTE UX Nepea
yNaKoBKOW.
. MpoBepbTe MHCTPYMEHTHI U Cpasy e ynakyhTe Ux Nocne U3BreveHus.

5.2.4.3 HononHumenbHas py4yHas cywka
Ecnu BcnepcTere ocTaBluelica Bnary notpebyeTca AONOMHUTENbHAS pyyYHas Cyllika, NPOTPUTE UHCTPYMEHT 6e3BOpCcCOBON TKaHbK W/vnn
NpoAayviTe NPOCBEThI CTEPUNBHBLIM CXaTbiM BO34YyXOM, He CoAepXaLlumm Macna.

5.2.5 PyyHou npouecc

Ceudemenbcmeo 0 rosHol rnpueodHOCMU UHCMpYMeHmos 0Or1s a¢ghghekmueHOU pyHHOU o4ucmKu U 0e3uHgeKyuu 8bi0aHo He3asucumol
akkpedumosaHHoU uccriedogamerbckol nabopamopued, npusHaHHoU (§ 15, n. 5 3akoHa ®PI 06 u3denusix MeOQUUUHCKO20 Ha3Ha4YeHusi
(MPG)) esedomcmeom ZLG (LlehmpanbHoe eedomcmeo 3emesib 0 oxpaHe 300poebsi 6 obrnacmu rekapcmeeHHbIX cpedcms
u MeduyuHckol npodyKyuU), C UCMOMb308aHUEM yKa3aHHbIX HUXe cpedcme 0nsi oducmku u 0esuHgpekyuu. lpu amom ydumsbigarncs
onucaHHbIlU Memo0.

5.2.5.1 PyyHas oyucmka
1. YnoxuTte nsgenvsa B ynbTPa3BYKOBYHO BaHHY CO LLEMOYHbIM MOKLLMM cpeacTBom (Hanpumep, 0,5 %-Hoe cpeactso Neodisher ®
MediClean) v BbibepuTe Bpems akcnosuummn 10 MuHyT. MakcumansHas Temnepatypa coctasnsiet 40 °C, He npesebiwariTe ee. Mpu
3TOM cobniopanTe ykasaHus U3roTOBUTENS YUCTSILLEro cpecTBa.
2. Tlocne 3TOro xXOopoLUO OYUCTUTE U3LENUA MATKOW LieTkoW. MNonble mpocTpaHCTBa M NPOCBETHI, €CMN MMEIOTCS, OCHOBaTemNbHO
(> 30 cekyHA) oumCTMTE C NOMOLLLIO paboTatoLiero nof AaBrneHneM BOASIHOTO NMCTOmNeTa (Mnu aHanorM4yHoro yCTpoucTaa).
3. TpombiBKa U3genuii nog NPOTOYHON BOAONPOBOAHOM BOAOM (BoAa C NUTHEBBIM Ka4e€CTBOM) AN CMblBaHUSI YMCTSILLEro CpeacTBa
(> 15 cekyHp).
52.5.2 PyyHas desuHgekyus
1.  OnyctuTte u3genus B gesumHdUUMpyollee cpeactso, ykasaHHoe B crnucke RKI wnm VAH. TMpu aTtom cobniogainTe ykasaHus
M3roToBUTENs Ae3nHduumpytoLlero cpeactea. Cnegute 3a Tem, 4Tobbl Ae3vHpULMpyoLLee CPEACTBO AENCTBUTENBHO Nonaaarno
Ha Bce 4YacTu u3genusi (nepedBuHbTE [OeTanu B Ae3VHUUMPYHOLWENA BaHHE M Npy HEeOOGXOAMMOCTM MPOMONTE 3akpbiTble
NOBEPXHOCTYU LWNpuLiemM 6e3 KaHonu).
2. TlpomMbiBKa u3genui (NonHoe ornonackvBaHWe BHYTPW, CHapPYXW W NOMblX MPOCTPaHCTB) B AeMWHEepanv3oBaHHOW BoAe
> 60 cekyHA.
5.2.5.3 PydHas cywka
1. [Ons py4HOW CyLUKM NPOTPUTE M3AEenus oaHOPa3oBoi 6e3BopcoBON TkaHbio. UTOOLI Boja He ocTaBanachk B MosbiX MPOCTPaHCTBaXx,
npogyBanTe UX CTEPUIbHBLIM CKaTbiM BO3AyXOM 6e3 cogepkaHusa macna.

5.3 KoHTponb

Tyyqwmid cnocob oBHapyeHWUst U OTOPaKOBKM AEEKTHOrO MHCTPYMEHTa — 3TO TLaTenbHbIe MPOBEPKM U (PYHKLMOHASbHbIE UCTbITaHUS
[0 ¥ nocne MCnonb3oBaHWs WHCTpyMeHTa. OcoGeHHO TwaTenbHO creayeT npoBepaTb paboune yvacTku hyHKUMOHAnNbHbIe  Y3ribl
(Hanpumep, KpenneHue aganTepa U akTUBATOP KPYTSLLEro MOMEHTa), a Takke NOABUKHBIE AeTanu.

[HaiiTe peTansm OCTbITb [0 KOMHaTHOM TemnepaTtypbl. BbiGpakoBbiBaTb crnefyeT [AeTanu C NOBPEXAEHHBIMU  MOBEPXHOCTSMMU,
OTCMOEHUSIMW, 3arpsi3HEHUsIMK, a Takke AeTanu C BbIUBETLUMMU 3neMeHTamu 1 cregamm koppo3un. [edopMUMpoBaHHbIE, U3HOLLEHHbIE,
a TakKe NoBPEeXAEeHHbIE 1 NIOXO/HENPaBUbHO paboTatoLume MHCTPYMEHTbI TOXeE Noanexat BolGpakoBke.

WNHCTPYMEHTbI C OCTaBLUMMWCS 3arpsi3HEHUSMU HEOBXOAUMO OYUCTUTL U CTEPUNU30BaTh NOBTOPHO.

5.4 TexHU4eckoe obcnyxmBaHue

I'IpM Mcnonb3oBaHUN HECKOJTbKMX ANHAMOMETPUYHECKNX TPELLOTOK 3anpeLlaeTcd BbIMOMHATbL NEepPeKPeCTHY0 3aMeHy OTAeNbHbIX
netanen. Kaxgas otgenbHasi getanb OTHOCUTCS K KOHKPETHOMY UHCTPYMEHTY.
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HaHecuTe Ha y4acTKKn, 0603HaYEHHbIE CUMBOJIOM & (cM. Puc. 3) He6orblLoe KONMYECTBO MHCTPYMEHTANLHOIO Macra.

Bydbme eHuMamerbHbI U UCronb3ylime MosibKo UHCMpPyMeHmarnsHoe macso (napaguHosoe benoe macno 6e3 uH2ubumopos Kopposuu
unu apoyux npucadok), KoOmopoe — C y4emoM MakKcuMasibHOU ucronb3yemol memrnepamypbl cmepunusayuu — 0onyweHo 0rs naposol
cmepunu3sayuu u obrnadaem nodmeepx0eHHoU buono2u4eckol COBMeCMUMOCMbIO; HaHOCUMe MUHUMalIbHOe KOu4ecmeo macra.

CobepuTe TpeLLoTKy 1 NpoBepbTe ee paboToCNOCOBHOCTD.

Mocne cbopku 1 nepen cTepunusaumen TpeLloTka AoMKHA HAX0ANUTLCS B pa3XaToM CocTosiHUM npu makc. 10 Hem.

5.5 YnakoBka

Mpu crepunusaunyM M3genuii UCNONb3ynMTe TOMbKO MOAXOAALLYI CTEPUNU3ALMOHHYIO YNakoBky. [ns NOATBEpXAEHWs cTepunmusaumm
N3roTOBUTESb MCNOMb3YET OBOVHYI CTEPUNM3aLMOHHYIO YNaKkoBKy (Takyr, KoTopasi Ucrornb3yeTcsi B 6onbHMLAX); 3TO 3HAYMT, YTO MOXKHO
TaKke UCMONb30BaTb U NPOCTYHO MNOAXOASILLYIO CTEPUIN3ALMOHHYIO MIEHOYHYHO YNAKOBKY.

Akcnpecc-cTepunusauus, T. e. CTepunu3aumsa HeynakoBaHHOro MHCTPYMEHTa KaTeropuyeckm 3anpetieHa!

5.6 Crepunusauus

Cesudemenbcmeo o nonHou npueoBHOCMuU UHCmMpyMeHmos 01151 aghghekmuegHoU cmepurnusayuu 8bldaHo He3asucuMol akkpeoumosaHHOU
uccriedosamernbckoli nabopamopued, npusHaHHoU (§ 15, n. 5 SakoHa ®PI” 06 u3denusix meduyuHckoeo HasHadeHusi (MPG)) eedomcmeom
ZLG (YeHmpanbHoe eedoMcmeo 3eMerlb [0 oxpaHe 300poebs 6 obrnacmu riekapCmeeHHbIX cpedcme U MeOUUUHCKOU npodyKyuu),
C ucrionb3ogaHueM 8aKyymHoeo asmoknasa EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., bpeda, HudepnaHObl) u cmepunu3ayuoHHoU yrnakosku RB
51-3P u RB52-3P (Steriking-foil). lMpu amom y4umsigancsi onucaHHbIl Memod. 3mu npednucaHusi Heo6xodumo cobnodame.

3 8akyymHbIX yuknia | 132 °C/ 270 °F | epems npebbieaHusi = 1,5 MuHyms! | cywka e eakyyme He meHee 20 muHym °

5.6.1 Mpouecc ctepunusauum: ppakLUMOHHbIA BaKyyMHbIA MeToA
BbinonHawTe cTepunu3aumio TONbKO C UCNONb30BaHWEM yka3aHHbIX METOAO0B CTEPUNM3aLUN.
Opyrue MeToabl cTepunusaumm 3anpeLLeHsl, a ux 3(PhEeKTMBHOCTD OOImKHa CaMOCTOSITENbHO noaTBepXaaTbcst

nonb3oBaTenem/cCoTpyaHNKOM, 3aHUMaIOLLMMCS NOAFOTOBKON MHCTPYMEHTA.

e  (dpaKUMOHHBII BaKyyMHbIii MeToA "% (C JOCTaTOUHOW CyLLKOI u3aenus’).

. MapoBowi ctepunusatop B cootBeTcTBUM ¢ TpeboBaHusimu DIN EN 13060/DIN EN 285 nnn ANSI AAMI ST 79 (ansa CLUA: ponyck
FDA).

. Banugauwms cornacHo DIN EN ISO 17665 (penctaytowas IQ/OQ [koMNoHOBKa] 1 OLieHKa MOLLHOCTH KOHKpeTHoro usgenusi [PQ]).

. MakcumanbHas Temnepatypa ctepunusaumm 134 °C (273 °F), Bkntoyas 3Ha4YeHve onycka TemnepaTypbl cornacHo TpeboBaHusam
DIN EN ISO 17665.

. Bpewmsi ctepunusaummn.

XpaHeHue
Mocne cTepunusaumun n3genns AOMKHbI XPaHUTBLCSA B CyXOWN CTEPUNM3ALMOHHON ynakoBke 6e3 nbinu.

CToMKOCTb MaTepuana

Mpu BbIGOPE CPEACTB OUUCTKM M AE3UHGEKUMM CrieauTe 3a TeM, YTOBbl OHU He CopepXKanu criefytoLmne KOMMOHEHTbI:
- OpraHudeckvie, MMHepasbHbIe U OKUCTIUTENbHbIE KUCMOTbI UM OYEHb KPETKME LLENOKU;
- OpraHuyeckue pacTBOpUTENM (HanpuMep, CNPTbl, 3PUPbI, KETOHbI, GEH3UHBI);
- okucnutenu (Hanpumep, NepekMcb BoAopoaa);
- ranoreHsbl (xrop, og, 6pom);
- apomaTtuyeckue/ranoreHo3aMelLEeHHbIe YreBoAopOabI.
Kvcnble ononackuBaTtenu unu HeMTpanMa3aTopbl UCNOMb30BaTh Hemnb3as!
3anpelyaeTcst noaBeprate MHCTPYMEHT BO3AENCTBMIO Temnepatypsl Bobiwe 138 °C (280 °F).

Cpok cnyx6bl usgenuvs

Cpok cnyx0bl 3aBepLUAETCSA NOCre TOro, Kak HAaCTPOEHHbIN KPYTALLMIA MOMeHT OyaeT gocturHyT 5000 pa3. Yactas noBTopHas obpabotka —
npu GepexxHoM obpaLLeHUn C UHCTPYMEHTOM, OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWUIA U NOSHON paboTOCNOCOGHOCTM MHCTPYMEHTa — BIUSIET Ha CPOK
CNyx0bl MHCTPYMEHTa He3HauuTeribHo. OKOHYaHWe cpoka CnyxObl 0ObIMHO OMpeaensieTcs CTeneHb M3HOCA U HaNMYMeM MOBPEXAEHUN
BCMNEACTBME UCMONMb3OBaHUA U MY 3TOM 3aBUCUT OT MHOXECTBa (DakTOPOB — BMA, OJIMTENbHOCTL M YacToTa UCMONb30BaHWs, a Takke
obpallieHne, XxpaHeHWe U TPaHCMOPTUPOBKA MHCTPYMEHTA.

3anpellaeTcs UCnonb3oBaTh NOBPEXAEHHbIE, TYMble UK 3arpsi3HEHHbIE UHCTPYMEHTHI.

Mpu HecobnogeHun 3Toro TpebGoBaHWSI HWKakMe NPeTeH3UM He MPUHUMMatoTCs. AHamnornyHoe kacaeTcsi MOBpEeXAeHWn BcrneacTBue
HenpaBuIbHOW NMOBTOPHOW 06paboTKM UNKU HEeMpaBUNbHOTO OOpaLLeHus, HanpuMep HeaomnyCTUMO BLICOKME MeXaHWUYeckue BO3OencTBus
Ha MHCTPYMEHT, nNafeHune, Gonbluve neperpysku u np.

PeMOHT/TexHUYeCcKoe obCcnyxusaHue

TOYHOCTb 3aBOACKONM HACTPOMKM B COCTOSIHUM MOCTaBKM HaxoguTcs B AvanasoHe +10 % OT HacTpavBaeMOro 3HaYeHUst KPYTSLLEro
MOMEHTAa.
KomnaHusa Josef Ganter GmbH paga npeanoxuts Bam yCrnyri no PEMOHTY U CEPBUCHOMY 0GCNY>XMBaHWUIO AUHAMOMETPUYECKMX TPELLOTOK.

Mbi pekoMeHayem nNpoBOAUTb €XerogHyr NpoBepKyY ,CWIHaMOMeTpMLleCKOIZ peLweTKn, npuenekasa anda aToro cneunanmcTtoBs Nnpom3soanTenNA.

' He meHee 3 BakyyMHbIX 3Tanos

2 JicnonbaoBaHne MeHee 3hEKTUBHOIO rPaBNTALIMOHHOMO METO/a PA3PELLIAETC TOMBKO MPU HEJOCTYMHOCTI (HPaKLMOHHOTO BaKyyMHOrO METOAa, NpW 3TOM CTEPUNN3ALMS 3aHAMaeT
3HauuTenbHO Gonbluee BpeMmsi; B TakOM Chyyae Monb3oBaTerNb NOA MUYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb AOMKEH ONMpefeNnuTh W NPOBEeCTU Banuaauuio BpeMEeHW CTEpUnu3aLuy B 3aBUCUMOCTM
OT 0COBGEHHOCTU MHCTPYMEHTOB, NPUGOPOB, METOAA U NapameTpoB.

® PeanbHoe BpeMms CyLKW M3AENMs HanpsMylo 3aBUCUT OT NapameTpoB, OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPLIE HECeT MCKIOUMTENbHO Monb3oBaTenb (KOHUrypaLmMs M nioTHOCTb 3arpyaku,
COCTOSIHME CTepUnn3aLnmn 1 Np.); NO3TOMY AaHHble NapameTpbl JOIKHbI ONPEeAEnsTLCS norb3oBaTenem. Bo Bcex cryyasx BpeMs CyLLUKU He AOMKHO COCTaBNsATh MeHee 20 MUHYT.
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[apaHTUsi Ha UHCTPYMEHTbI, OTPEMOHTUPOBAHHBLIE OpraHU3auusiMM UK creuuanucTaMmm, He UMeKLLMU COOTBETCTBYIOLLETO paspeLLeHust
oT dmpmbl Josef Ganter GmbH, TepseT cBoto cuny.

Mepen oTnpaBKOW WMHCTPYMEHT HEOOGXOAMMO OYUCTUTb W CTEPUNN30BATb B COOTBETCTBUM C TpeOOBaHWAMM HACTOSILLEA WHCTPYKLUM
(Hanpumep, ¢ MHAMKATOPOM 3aLUMTbl OT BCKPbITUS Ha 3anevyaTaHHON CTEPUNM3aLMOHHO NneHke). B npoTuBHOM cnyyae usgenve He 6yoet
npuHsaTo cneumanuctamu Josef Ganter GmbH 1 6yaeTt Bo3BpalLeHO OTNPaBUTENHD, 3@ YTO OH NMOHECET OTAENbHbIE pacXoApbl.

Y1unusaums

Ecrun NHCTPYMEHTbI GorbLue He noanexar PEMOHTY Unn He MoryT ObITb MOArOTOBIEHbI, UX HEOBXOAUMO yTnnm3npoBaTb B COOTBETCTBUN
Cc TpeGOBaHMHMM KOHKPETHOro MegnunHCKOro yypexageHus. [Mpun atom obs3aTensHO cobnoganTe permoHanbHble NpeannucaHna.

DononHutenbHaa uicopmauus

[ononHuTenbHble NpeanucaHnst U ykasaHus no NoAroToBKe MEeAMUMHCKUX M3LAENUA MOXHO HawWTu no ccbinkam www.rki.de vnvm www.a-k-

L.org

CBegieHUs 06 Mcnonb3yeMbiX CUMBOMAaxX U O NnpousBogurene

Ucnonb3yemMblie CUMBOIbI

Cumson OnucaHue/cMmBon ons ...
u ... Npownssogutene
... APTUKYTbHBIN HOMEpP
LoT ... 3aBOACKOWN HOMep — napTus
EE] ... CobnioganTe ykasaHusi B UHCTPYKUUK

no aKkcnnyartaymn

.. 3Hak CE (cooTBeTcTBME CTaHOapTam Josef Ganter Feinmechanik GmbH

Niedereschacher Str. 24

C € KayecTBa 1 6esonacHocTi Esponenckoro ’
Cotoaa) DE-78083 Dauchingen,
.. ABNAETCS U3AENMEM MEANLIMHCKOrO lepmaHus
HasHaueHns! @ +49 (07720) 60995-0
.. HectepunbHbin —®
A > info@josefganter.de
.. Baumanve % www.josefganter.de
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Uputstvo za upotrebu
c € Moment kljucevi
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Zahvaljujemo se na odluci da kupite nas proizvod za stomatoloske zahvate.
Pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu pre koriSéenja i €uvajte ga tako da bude lako dostupan
korisnicima i relevantnom tehnickom osoblju.

Pazljivo procitajte upozorenja koja su oznac¢ena ovim simbolom. Nepravilna upotreba ovog proizvoda moze da dove-
de do ozbiljnih povreda pacijenata, korisnika ili tre¢ih lica.

A Da bi se obezbedilo da radno stanje i funkcionalnost budu savrSeni za predvidenu namenu, obavezno je pridrzavati se speci-
fikacija i sledeéih uputstava. Imajte na umu da nepravilan rad sa instrumentima negativno uticu na njihov vek trajanja i bez-
bednost.

i sterilisati pre prve i pre svake dalje upotrebe u skladu sa slede¢im uputstvom.

‘g Ovi proizvodi za medicinsku upotrebu se isporu¢uju u nesterilnom stanju i korisnik ih mora pripremiti

Isporuéeno stanje / skladiStenje novih proizvoda

Skladistenje se uglavnom vrsi na suvom mestu zasticenom od spoljnih uticaja poput prasine ili hemijskih para ili komponenti.
Isporu¢eno stanje odgovara vrednosti od oko 10 Ncm u nenapregnutom stanju. Radi optimalnog iskori§¢enja funkcionalnosti i povezanog
veka trajanja ono se takode mora odrzavati kao opsti uslov skladistenja.

Podaci o proizvodu

Ovo uputstvo za upotrebu vazi za sledec¢e navedene proizvode.

Opis proizvoda / grupa proizvoda:
Moment kljucevi

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

é Svaki pojedinacni deo pripada samo u isporuéenom instrumentu. Zamena komponenata nije dozvoljena (¢ak ni sa identi¢nim
instrumentima) i zahteva ponovnu inspekciju od strane proizvodac¢a da bi se koristila funkcija obrtnog momenta.

Ovaj proizvod je proizvod za medicinsku upotrebu i predviden je samo za kvalifikovani stomatoloski kadar.
Odgovarajuc¢i saradnici za ponovnu obradu moraju biti dovoljno kvalifikovani u skladu sa zakonskim propisima, specificiranom obukom
i higijenskim zahtevima.
Izbor odgovarajuceg postupka i saradnika u vezi sa proizvodom je odgovornost korisnika.

21 Predvidena namena
Ovi moment klju€evi su predvideni za povremeno koriS¢enje pri zavrtanju i odvrtanju zavrtnjeva i umetanje implantata, kao i za otpustanje
njihovih spojeva, u definisanim opsezima obrtnog momenta, za stomatoloSku primenu u oblasti implantologije, osteosinteze, hirurgije
i protetike. Funkcija obrtnog momenta se moze i ,blokirati“. U polozaju blokade mogu se preneti i veci obrtni momenti za postavljanje ili
otpustanje.
é Za instrumente sa opsegom do 80 Ncm — Primena pod optere¢enjem od preko 100 Ncm moZe da oSteti instrument.
Za instrumente sa opsegom do 100 Ncm — Primena pod optere¢enjem od preko 120 Ncm moze da osteti instrument.

2.2 Kontraindikacija

Posebne kontraindikacije moraju se posmatrati isklju€ivo u zavisnosti od operativnhog zahvata. Pri tome je korisnik odgovoran za izbor prik-
ladnih metoda i podeSavanja u skladu sa individualnom anatomskom situacijom njegovog pacijenta. U slu€aju nekompatibilnosti ili alergije
na uobicajene hirurSke nerdajuce Celike, ovaj moment klju¢ se ne sme koristiti.

2.3 Kombinovanje sa alatima ili drugim proizvodima

Za ove moment kljuceve su predvideni adapteri za upotrebu raznih alata. Adapteri firme Josef Ganter GmbH su u principu pogodni. Pri
izboru korisnik treba da vodi racuna o odgovarajucoj veli€ini predvidenog prikljucka za alat.

Zbog velikog broja mogucih kombinacija (kao i zavr$nih alata drugih proizvodaca), na adresi www.josefganter.de ,u delu Download u okviru
aktuelnog kataloga, uvek su Vam na raspolaganju detaljni tehnicki podaci.

U sluéaju kori$¢enja adaptera drugih proizvodaca, neophodno je proveriti njihove specifikacije u pogledu kompatibilnosti sa
ovim uputstvom za upotrebu, barem u vezi sa Zeljenom veli¢inom koriS§¢enog priklju¢ka, predvidenom radnom silom i pono-
vnom obradom. Za $tete nastale usled kombinovanja sa proizvodima drugih proizvodaca ne preuzimamo nikakvu odgovornost,
osim u slu€aju da su ti proizvodacdi izricito navedeni u ovom odeljku nasih kataloga.

Primenal/rukovanje

Neposredno pre svake primene, neophodno je proveriti da li na proizvodu postoje znaci habanja, funkcionalna ograni¢enja,
gubitak funkcije ili korozija. Osim toga, instrument mora biti pravilno montiran.

Osteceni proizvodi ili proizvodi sa navedenim nedostacima moraju odmah da se izbace iz upotrebe i viSe se ne smeju koristiti
u takvom stanju!

Proizvodi sa o$te¢enim sterilnim pakovanjem (nakon obrade od strane korisnika) ne smeju da se koriste i moraju se jo$ jednom podvrgnuti
ponovnoj obradi u skladu sa ovim uputstvom.

31 Moguéa prethodna podesavanja

Proteti¢ko pode$avanije - funkcija obrtnog momenta: Zeljeni opseg obrtnih momenata se moZe podesiti pomoéu navrtke za pode$avanje
preko opruge. PodeSavanje se vidi na skali rukavca skale.

HirurSko podesavanije - blokirana funkcija: Navrtku za podeSavanje okrenite do oznake za ocitavanje ©@ (neprekidno). Ne zatezite prejako.
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& (vidi Slika 1) Dva zavrtnja ! na navrtki za pode$avajte nemojte otpustati zato se tako gubi fabricko prethodno podesavanie.
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Slika 1

3.2 Zamena alata (adaptera)
Palcem i kaziprstom povucite klin¢i¢e sa obe strane unazad u smeru strelice (—m==) i skinite ili postavite alat (adapter). (vidi Slika 1)

3.3 Pravilno rukovanje aktiviranjem obrtnog momenta

e Mesto pritiska za aktiviranje preciznog obrtnog momenta nalazi se isklju€ivo na drSci navrtke za podeSavanje (vidi strelicu na Slika 2).
e Aktivirajte samo pritiskom prsta.

o Drsku nemojte da hvatate palcem i kaziprstom da biste izvrSili aktiviranje.

e Kada se postigne podeSeni obrtni moment, rukavac skale se savija oko ose u glavi klju¢a. Aktiviranje se vrsi €ujno i primetno.

& Nakon aktiviranja obrtnog momenta ne treba vise pritiskati. Klju¢ ili stomatoloske komponente mogu da se ostete.

Nakon otpustanja drske klju¢ se ponovo vraca u pocetni polozaj.

Slika 2

Materijal

Proizvod se sastoji od sledec¢ih navedenih materijala:
Nerdajuéi Celik
PEEK

Ponovna) priprema

Firma Josef Ganter moment kljuceve isporucuje sa prethodno definisanim stanjem Eistoce. Zbog toga su optimalno prilagodeni za dalje
rukovanje od strane krajnjeg korisnika koje je ovde opisano. Proveru potrebnih metoda rada izvrsio je proizvodac. Da bi se korisniku pruZile
informacije o funkcionalnom postupku za odgovarajuce pojedinaéne korake ¢iScenja, u akreditovanoj laboratoriji je izvrSena kontrola efikas-
nosti ponovne obrade za odgovarajuci definisani postupak. Validacija kori§cenih postupaka za ¢is¢enje i sterilizaciju je obaveza korisnika na
licu mesta ili centralne sluzbe za snabdevanje sterilnim proizvodima (CSSD).

Svaka modifikacija pakovanja ili proizvoda istovremeno predstavlja modifikaciju validiranog isporu¢enog stanja.

Pri kori§¢enju viSe moment klju¢eva ne smeju se zamenijivati pojedinacni delovi. Svaki pojedinaéni deo pripada odgovarajuéem

instrumentu.

Ne koristite metalne Cetke ili sundere za pranje.

f = Obradu smeju da vrSe samo odgovarajuce kvalifikovane osobe.

= Kori§¢ena voda mora da odgovara minimalno kvalitetu pitke vode. (vidi podatke u pojedinaénim koracima obrade).

= U ovom uputstvu za pripremu specificirano je sredstvo za ¢iSéenje i dezinfekciju uz dokaz o efikasnosti. Pri kori§¢enju
alternativnih sredstava za ciscenije i/ili dezinfekciju, ovaj RKI ili VAH mora biti naveden i izraden od kompatibilnog mate-
rijala. pH-vrednost mora da se kre¢e izmedu 4,5i 10.

= Lice koje vr8i obradu ima odgovornost da obezbedi da se obrada vrsi sa opremom, materijalima i osobljem u objektu za
obradu i da se postizu zeljeni rezultati. Ovo obi€no zahteva validaciju i nadzor rutine postupka i koriS¢éene opreme.

Pri izboru kvaliteta vode za obradu instrumenata, uvek je pozZeljna potpuno demineralizovana voda, tako da se naslage soli i silikata koje
uzrokuju koroziju ne akumuliraju i na taj naCin izbegnuti ili smanijiti na apsolutni minimum.

5.1 Transport/Mesto primene - Obrada
Prvi koraci pravilne obrade zapocinju odmah nakon kori§¢enja na pacijentima.
Grube necistoce, ostaci npr. materijala za ispunu, sredstava za dezinfekciju i drugih lekova, moraju se ukloniti pre odlaganja instrumenta.
. Gdegod je to moguée, pozeljno je odlaganje na suvom mestu (zatvoreni sistem sa ovlazivanjem). Odlaganje u otpad se u principu vrsi u skladu sa ti-
pi¢nim klinickim postupkom. Moment klju¢ se mora transportovati i odlagati u zatvorenoj posudi ili zaptivenom zastithom omotacu.
. ZasusSivanje bilo kakvih ostataka nakon primene uglavnom treba izbegavati!
. Duga vremena ¢ekanja na obradu, npr. preko no¢i ili vikenda, obavezno izbegavati kod obe vrste odlaganja (<6 sati).

5.2 Ciséenje i dezinfekcija

Za ¢is¢enje su predvideni rastvori za CiS¢enje i dezinfekciju pH-vrednosti izmedu 4,5 i 10 - pratite uputstva proizvoda¢a za ove proizvode
(npr. odredivanje cilja, doziranje, vreme delovanja itd.)

Uopste, kada se delovi skladiste u svrhe ¢iSéenja, pobrinite se da se medusobno ne dodiruju niti da se slazu jedni na druge, kako bi se
izbegli tragovi od ¢iS¢enja i da bi se izvrSio $to je moguce efikasniji postupak cisc¢enja.
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5.21 Osnove

Ako je moguce, za CiScenje i dezinfekciju pozeljno je da se koristi masinski postupak (RDG (Uredaj za ciScenje i dezinfekciju)). Zbog
znacajno manje efikasnosti i ponovljivosti, ruéni postupak — ¢ak i uz koriS¢enje ultrazvuénog kupatila — treba primeniti samo u sluéaju da
masinski postupak nije dostupan.

Priprema i prethodna obrada opisane u nastavku moraju se izvesti u oba slucaja

5.2.2 Priprema za dekontaminaciju
Odmah nakon upotrebe (u roku od maksimalno 2 sata) moraju biti uklonjene grube necistoce.

Moment klju¢ se pre ¢iScenja (bez obzira na izabrani nacin ¢iScenja) mora rastaviti na pojedina¢ne delove. To je moguce bez alata. Uz to se
samo navrtka za podeSavanje odvrée do kraja. (vidi Slika 3)
Nemojte da izgubite plasticnu plocicu, jer ¢e to uticati na taénost instrumenta. (Plasticna plocica treba da se ukloni samo u slucaju
ociglednih necistoca.) Plocica se po potrebi moze izvaditi. Nakon ¢i§¢enja ponovo umetnite plocicu.)

Zapinjac Zglob Navoj Opruga

é é é é

/o l
[ 1] T

Prsten Glava klju¢a Rukavac skale Skala Plocica Navrtka za pode8avanje
kljuca
Slika 3

5.2.3 Prethodna obrada

5.2.3.1 Sekvencijalna/Prethodna obrada

Prethodno ¢iScenje obavite uvek, bez obzira na sledeci nacin €iS¢enja. Proizvode ispirati pod hladnom vodom iz vodovoda (kvalitet pitke
vode, <40°C) dok se ne uklone sve vidljive negistoée. Tvrdokornu prljavitinu ukloniti mekom &etkom. Suplje prostore i lumen isprati inten-
zivno (>30 sekundi) hladnom vodom iz vodovoda (kvalitet pitke vode, <40°C) piStoljem za vodu pod pritiskom (ili sli¢nim).

5.2.4 Masinski postupak — termicka dezinfekcija

Dokaz bazi¢éne pogodnosti instrumenata za efikasno masinsko ciséenje i dezinfekciju obezbedila je nezavisna akreditovana i ZLG priznata
(§15 (5) MPG) laboratorija za ispitivanje koris¢enjem RDG Miele G7835 CD (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. KG, Glitersloh) i sredstava
za prethodno ¢&iscenje i ¢iScenje neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pri tom su uzeti u obzir opisani postupci.

5.2.4.1 RDG (uredaj za ¢iScenje i dezinfekciju) i sredstva
Pri izboru uredaja za €iS¢enje i dezinfekciju vodite racuna o tome
. da RDG ima proverenu efikasnost (npr. DGHM ili FDA odobrenje/Clearance/registraciju, odn. CE oznaku u skladu sa DIN EN ISO 15883),
. da se, ako je moguce, koristi testirani program za termi¢ku dezinfekciju (AO vrednost > 3000 ili - za starije uredaje - najmanje 5 minuta na 90°C/
194°F) ( u slu¢aju hemijske dezinfekcije, opasnost od ostataka sredstva za dezinfekciju na instrumentu),
. da je koris¢eni program pogodan za instrumente i da ima dovoljno ciklusa ispiranja,
. da se za naknadno ispiranje koristi VE voda,
. da je vazduh koji se koristi za suSenije filtriran (bez ulja, bakterija i Cestica) i
. da se RDG redovno odrzava i proverava.

Materijali, koncentracije, temperature i vremena izlaganja, kao i uputstva za ispiranje koja je naveo proizvoda¢ za sredstva za CiSCenje
| dezinfekciju, moraju se strogo postovati.

5.2.4.2 Masinsko éiséenje / dezinfekciia (— PREPORUCENO)
Parametri programa korisceni pri verifikaciji (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Delovi moraju biti stavljeni na tacnu u mobilnoj jedinici za ubrizgavanje (E450/1)
. 1 minut pred¢iSéenja (hladna voda iz vodovoda sa kvalitetom pitke vode<40°C) — Ispustanje vode — 3 minuta predciS¢enja (hladna voda iz vo-
dovoda sa kvalitetom pitke vode <40°C) — Ispustanje vode
10 minuta CiS¢enja pri 55+5°C uz koriS¢enje 0,2%-tnog alkalnog sredstva za ¢iS¢enje (0,2%-tni Neodisher® MediClean) — Ispustanje vode
1 minut ispiranja VE vodom<40°C) — Ispustanje vode — 2 minuta ispiranja VE vodom <40°C) — Ispustanje vode
Automatska dezinfekcija >5 minuta VE vodom na 92+2°C.
. Automatsko susenje 90+2°C u RDG-u najmanje 30 minuta (£ 60+5°C u komori za ispiranje).
Tok (ponovne) pripreme:
. Stavite instrumente u RDG. Vodite ratuna da se instrumenti ne dodiruju.
. Pokrenite program.
. Odmah po zavrsetku programa RDG-a izvadite instrumente i pobrinite se da budu dovoljno suvi pre nego Sto ih zapakujete.
. Proverite i zapakujte instrumente po moguéstvu odmah nakon vadenja.
5.2.4.3 Naknadno ruéno susenje
Ako je zbog preostale vlage neophodno dodatno ruéno susSenje, to treba obaviti nelinjaju¢om krpom i/ili izduvati lumen kori§¢enjem steril-
nog, bezuljnog komprimovanog vazduha.

5.2.5 Rucéni postupak
Dokaz bazi¢ne pogodnosti instrumenata za efikasno ruéno ¢iScenje i dezinfekciju obezbedila je nezavisna akreditovana i ZLG priznata (§15
(5) MPG) laboratorija za ispitivanje koris¢enjem sledec¢ih navedenih sredstava za ¢iScenje i dezinfekciju. Pri tom su uzeti u obzir opisani
postupci.
5.2.5.1 Rucno ciséenje
1. Proizvode stavite u alkalno sredstvo za ¢iS¢enje (npr. 0,5% Neodisher ® MediClean) u ultrazvuénom kupatilu, na vreme izlaganja
od 10 minuta. Maks. temperatura od 40°C se ne sme prekoraditi. Pri tom treba obezbediti postupanje prema uputstvima proiz-
vodaca sredstva za CiSéenje.
2. Proizvode potpuno ogistite mekom &etkom. Suplje prostore i lumen, ako postoje, isprati intenzivno (>30 sekundi) pistoljem za
vodu pod pritiskom (ili sli¢nim).
3. Ispiranje proizvoda pod tekuéom vodom iz vodovoda (kvalitet pitke vode) radi uklanjanja sredstva za ¢iS¢enje (>15 sekundi).
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5.2.5.2 Rucna dezinfekcija
1. Proizvode potopiti u sredstvo za dezinfekciju koje se nalazi na RKI ili VAH listi. Pri tom treba obezbediti postupanje prema uputst-
vima proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Neophodno je osigurati da sredstvo za dezinfekciju zaista dopire do svih povrSina
proizvoda (pomerajte delove u kupatilu sa sredstvom za dezinfekciju i, ako je potrebno, isperite skrivene povrSine sredstvom za
dezinfekciju koristeci Spric, ali bez kanile).
2. Ispiranje proizvoda (potpuno ispiranje unutrasnjosti, spoljasnosti i Supljih prostora) u VE vodi >60 sekundi.
5.2.5.3 Ruéno susenje
1. Ruéno sus$enje nelinjajuéom krpom za jednokratnu upotrebu. Da bi se u velikoj meri izbegli ostaci vode u Supljinama, one se
izduvavaju sterilnim bezuljnim komprimovanim vazduhom.

5.3 Kontrola

Temeljne kontrole i funkcionalni testovi pre i nakon upotrebe su najbolji nacin za identifikovanje i izbacivanje nefunkcionalnog instrumenta iz
upotrebe. Veoma temeljno se moraju proveriti radna i funkcionalna podrucja (npr. prinvat adaptera i aktiviranje obrtnog momenta) ili pokretni
delovi.

Delove ostavite na sobnoj temperaturi da se ohlade. Delovi sa oStecenim povrSinama, znacima krzanja, necistocama, kao i promenama
boje i korozijom, moraju se izbaciti iz upotrebe. I1zbacite iz upotrebe deformisane, funkcionalno istroSene ili drugacije osStecene instrumente.
Instrumenti koji su jo$ uvek zaprljani moraju se ponovo o€istiti i sterilisati.

5.4 Odrzavanje

é Pri koriscenju viSe moment klju€eva ne smeju se zamenjivati pojedinacni delovi. Svaki pojedinacni deo pripada odgovaraju¢em
instrumentu.

é - oznacena podrucja (vidi Slika 3) lagano podmazati uljem za negu instrumenata.

Obezbediti da se koriste samo ulja za instrumente (parafinsko belo ulje bez inhibitora korozije ili drugih aditiva) koja su - uzimajuci u obzir
maksimalnu primenjenu temperaturu sterilizacije - odobrena za parnu sterilizaciju i imaju testiranu biokompatibilnost, kao i da se koriste
najmanje moguce koli¢ine.

Sastavite klju¢ i izvrSite proveru funkcionalnosti.

Moment klju¢ se nakon sastavljanja i pre sterilizacije mora nalaziti u rasterecenom stanju pri maks. 10 Ncm.

5.5 Pakovanje
Sterilizacija proizvoda mora da se obavi u odgovaraju¢em pakovanju za sterilizaciju. Dokaz koji je dao proizvodac je zasnovan na kori§¢enju
dvostrukog pakovanja za sterilizaciju (bolnicki standard), odn. da se moze koristiti i pogodno jednostruko folijsko pakovanje za sterilizaciju.

Postupci brze sterilizacije, odn. sterilizacije nezapakovanih instrumenata, generalno nisu dozvoljeni!

5.6 Sterilizacija
Dokaz baziéne pogodnosti instrumenata za efikasnu sterilizaciju obezbedila je nezavisna akreditovana i ZLG priznata (§15 (5) MPG) labora-
torija za ispitivanje koris¢enjem autoklava sa predvakuumom i postvakuumom EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) i pakovanja za
sterilizaciju RB 51-3P i RB52-3P (Steriking folija). Pri tom su uzeti u obzir opisani postupci. Ovi podaci se moraju poStovati.
3 ciklusa vakuuma | 132°C / 270°F | = 1,5 minuta vremena odrzavanja | suenje u vakuumu najmanje 20 minuta®
5.6.1 Proces sterilizacije - postupak sa frakcionisanim vakuumom
Za sterilizaciju se moraju primenjivati samo navedeni postupci sterilizacije.
Drugi postupci sterilizacije nisu dozvoljeni i njihovu efikasnost mora da dokaze sam korisnik / obradivac.
e  Postupak sa frakcionisanim vakuumom'? (sa dovoljnim su$enjem proizvoda®)
e  Parni sterilizator u skladu sa DIN EN 13060/ DIN EN 285 odn. ANSI AAMI ST 79 (za SAD: FDA-Clearance)
e  Validiran u skladu sa DIN EN ISO 17665 (vaze¢i IQ/OQ (pustanje u rad) i procena performansi za odredeni proizvod (PQ))
e  Maksimalna temperatura sterilizacije 134°C (273°F) plus tolerancija u skladu sa DIN EN ISO 17665
e Vreme sterilizacije

Skladistenje
Nakon sterilizacije, proizvodi u pakovanju za sterilizaciju moraju da se €uvaju na suvom mestu bez prasine.

Otpornost materijala

Pri izboru sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju vodite raCuna o tome da ne sadrze sledece sastojke:
- Organske, mineralne i oksidacione kiseline ili jace baze
- Organski rastvara¢ (npr. alkoholi, eter, ketoni, benzini)
- Oksidaciono sredstvo (npr. vodonik-peroksid)
- Halogeni (hlor, jod, brom)
- Aromati¢ni/halogenizovani ugljovodonici
Kisela sredstva za ispiranje ili sredstva za neutralizaciju se ne smeju koristiti!
Svi instrumenti smeju da se izlazu samo temperaturama koje nisu vec¢e od 138°C (280°F).

Vek trajanja proizvoda

Kada se pode$eni obrtni moment dostigne 5000 puta, zavr$ava se vek trajanja. Cesta ponovna obrada nema velikog uticaja na ove instru-
mente pod uslovom da se njima paZljivo rukuje i da su neosteéeni i potpuno funkcionalni. Kraj veka trajanja proizvoda se obi¢no odreduje
prema habanju i oSte¢enju usled koriS¢enja i zavisi od velikog broja faktora, uklju€ujuéi tip, trajanje i uestalost upotrebe, kao i rukovanje,
skladistenje i transport instrumenata.

Osteceni, tupi ili zaprljani instrumenti ne smeju se koristiti.

! Najmanije 3 stepena vakuuma

Kori$¢enje manje efikasne gravitacione metode je dozvoljeno samo ako postupak sa frakcionisanim vakuumom nije dostupan i zahteva mnogo duza vremena sterilizacije, $to mora biti
odredeno i validirano za odredene instrumente, uredaje, postupke i parametre na odgovornost korisnika.
® Konkretno vreme su$enja proizvoda direktno zavisi od parametara koji su iskljugiva odgovornost korisnika (konfiguracija i gustina punjenja, status sterilizacije, ...) i zato mora da ih odredi
korisnik. Vremena suSenja uglavnom ne treba da budu kra¢a od 20 minuta.
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U slucaju da se ovo ne postuje, iskljuuje se bilo kakva odgovornost. Isto vazi i za oStecenja koja su nastala usled nepravilne ponovne
obrade ili nepravilnog rukovanja, kao npr. neprimerenog mehanic¢kog delovanja, pada, preopterecenja itd.

Popravke / Odrzavanje

Fabri¢ko podesavanje u isporuéenom stanju odgovara ta¢nosti u opsegu od + 10% podesive vrednosti obrtnog momenta.
Firma Josef Ganter GmbH pruza usluge popravke i provere moment klju¢a.

Preporu€ujemo da proveru moment klju¢a jednom godiSnje obavi proizvodac.
Garancija za instrumente koje su reparirale firme ili osobe koje za to nisu dobile izricito ovlaSéenje firme Josef Ganter GmbH se ponistava.

Ovaj instrument pre slanja mora biti ocigledno ociS¢en i sterilisan (npr. preko indikatora prebacivanja na zapecaéenoj foliji za sterilizaciju).
U suprotnom ce firma Josef Ganter GmbH uz naknadu i bez dalje obrade vratiti proizvod poSiljaocu.

Odlaganje u otpad
Ako se instrumente viS§e ne mogu reparirati ili obradivati, treba da se odlozZe u uobicajeni otpad ordinacije ili klinke. Pri tom se pridrzavati
regionalnih propisa.

Dodatne informacije

Ostale vazece specifikacije za obradu proizvoda za medicinsku upotrebu naci éete na adresi www.rki.de ili www.a-k-i.org

Podaci o kori§éenim simbolima i proizvodacu

Koriséeni simboli
Simbol Opis/Simbol za ...
ad ... Proizvodaé
... Broj artikla
Lot ... Fabri¢ki broj — serija
... Pridrzavati se uputstva za upotrebu . .
[T P P Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ ... CE usaglagenost Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
.. je proizvod za medicinsku upotrebu & +49 (07720) 60995-0
... Nije sterilno —
>~ info@josefganter.de
A .. Paznja www.josefganter.de
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Dékojame, kad nusprendéte jsigyti vieng iS masy gaminiy, skirty stomatologams.
[:E-] Kiekvieng kartg prieS naudodami atidziai perskaitykite Sig naudojimo instrukcija ir laikykite ja lengvai
naudotojams bei atitinkamiems kvalifikuotiems darbuotojams pasiekiamoje vietoje.

Atidziai perskaitykite Siuo simboliu pazymétas jspéjamasias nuorodas. Netinkamai naudojant gaminius galima
sunkiai suzaloti pacientus, treCiuosius asmenis arba gali susizaloti pats naudotojas.

A Siekiant uztikrinti, kad naudojimo buklé ir funkcijos visiSkai atitinka numatytgjg paskirtj, privaloma vadovautis toliau pateikta
instrukcija. Atkreipkite démesj, kad netinkamai naudojant instrumentus sutrumpéja jy naudojimo trukmé ir jie gali tapti
nesaugas.

naudotojas privalo paruosti ir sterilizuoti pagal toliau pateikta instrukcija.

‘g Medicinos priemonés pristatomos nesterilios, todél pirmg kartg ir kiekvieng kartg prieS naudodamas

Buklé pristatant / iS gamyklos pristatyty naujy gaminiy laikymas

IS esmés laikoma sausoje, nuo iSorinio poveikio — dulkiy ar cheminiy gary bei komponenty — apsaugotoje vietoje.
Pristatoma atlaisvintos, mazdaug 10 Ncm buklés. Kad baty galima pasinaudoti visomis funkcijomis ir naudoti kiek jmanoma ilgiau, bdtina ir
toliau vadovautis Siomis esminémis laikymo sglygomis.

Gaminio duomenys
Si naudojimo instrukcija galioja toliau nurodytiems gaminiams.

Gaminio aprasymas / gaminiy grupé:
Sukimo momento terkslés

Katalogy ir uzsakymo numeriai
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

é Kiekviena atskira dalis priklauso tik pristatytam instrumentui. Keisti komponentus (net ir identiSkuose instrumentuose)
neleidziama, o pakeitus gamintojas turi i$ naujo patikrinti, ar galima naudoti sukimo momento funkcija.

Sis gaminys — tai medicinos priemoné, kurig gali naudoti tik iSmokyti, kvalifikuoti stomatologai.
Instrumentus apdoroti turi darbuotojai, kuriy kvalifikacija atitinka jstatymy galios nuostatas, mokymo ir higienos reikalavimus.
Tinkamus metodus ir darbuotojus, kurie dirbs su priemone, parenka naudotojas.

21 Numatytoji paskirtis

Sios sukimo momento terkslés laikinai naudojamos stomatologijos reikméms implantologijos, osteosintezés, chirurgijos ir protezavimas
srityje, norint jsukti ir iSsukti varztus, jstatyti implantus bei atlaisvinti jy jungtis tam tikru sukimo momentu. Sukimo momento funkcijg galima ir
Luzblokuoti“. Nustacius blokavimo padétj, jsukant ir atlaisvinant perduodamas didesnis sukimo momentas.

Naudojant instrumentus, veikian€ius iki 80 Ncm diapazone — Naudojant didesniame nei 100 Ncm diapazone instrumentas gali

bati pazeistas.
Naudojant instrumentus, veikiancius iki 100 Ncm diapazone — Naudojant didesniame nei 120 Ncm diapazone instrumentas
gali bati pazeistas.

2.2 Kontraindikacijos

Specialiy kontraindikacijy pastebima tik atliekant chirurgines procediras. Tai atliekant naudotojas atsako uz tinkamy metody pasirinkima ir
nustatymus, individualiai pritaikytus savo pacienty anatomijai. Sukimo momento terk$lés naudoti negalima, jei pacientas netoleruoja arba
yra alergiSkas jprastam chirurginiam nertdijanciajam plienui.

23 Derinimas su kitais jrankiai ar kitais gaminiais

Sioms sukimo momento terk§léms naudojami adapteriai jvairiems jrankiams jstatyti. 15 esmés tinka bendrovés ,Josef Ganter GmbH*
adapteriai. Rinkdamasis naudotojas turi atkreipti démesj, kad tikty numatyto jrankio jungties dydis.

Dél galimy deriniy jvairovés (naudojant ir kity gamintojy galinius jrankius), interneto svetainés www.josefganter.de parsisiuntimo srityje
esanciuose kataloguose pateikta iSsamios techninés informacijos.

Naudojant kity gamintojy adapterius reikia patikrinti, ar jy duomenys sutampa su naudojimo instrukcijoje pateiktais duomenis;
turi sutapti bent norimas naudojamas jungties dydis, numatyta darbiné jéga ir apdorojimo bldas. Mes neprisiimame
atsakomybés uz Zalg, kuri padaroma naudojant kity gamintojy gaminius, nebent Sie gamintojai yra aiSkiai nurodyti Siame
katalogo skirsnyje.

Taikymas / naudojimas

jos veikia, ar neprasidéjo korozija. Be to, instrumentas turi biti sumontuotas tinkamai.

j Prie$ pat naudojant reikia patikrinti, ar nesimato galimy priemonés nusidévéjimo pozymiy, ar neribojamas funkcijy veikimas ir
Pazeistas ir anks€iau minéty trikumy turinCias priemones butina i$ karto atidéti ir tokios bdklés jy naudoti nebegalimal

Priemoniy, kuriy sterilioji pakuoté pazeista (priemones paruoSus naudotojui), naudoti negalima; jas badtina dar kartg apdoroti pagal Sia
instrukcijg.

3.1 Galimi iSankstiniai nuostaciai

Nustatymas protezavimo sriiai — sukimo momento funkcija: norimg sukimo momento diapazong galima nuosekliai nustatyti spyruokle,
sukant nustatymo verzle. Nuostatis matomas skalés jvorés skaléje.

Nustatymas chirurgijos sri€iai — uzblokuota funkcija: sukite nustatymo verzle iki nuskaitymo Zymos ©@ (sukimas neribojamas). Neprisukite
per stipriai.
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X
& (Zr. 1 1) Neatlaisvinkite dviejy 1 nustatymo verZlés varzty, nes juos atlaisvinus bus prarastas iSankstinis gamyklinis nuostatis.

T> ¥
63
Va—
——
11
3.2 |rankio (adapterio) keitimas

I$ abiejy pusiy suéme nyksg&iu ir rodomuoju pirstu tempkite kaistj rodyklés kryptimi (—ss=) ir i§imkite arba jstatykite jrankj (adapterj). (Zr. 1
1)

3.3 Tinkamas sukimo momento aktyvinimas

e TasSkas, kurj spaudziant tiksliai suveikia sukimo momentas, yra nustatymo verzlés rankena (zr. rodykle 2 2).

e  Aktyvinkite tik paspausdami pirstu.

¢ Norédami aktyvinti, nebandykite suspausti rankenos nyks¢iu ir rodomuoju pirstu.

o Kai pasiekiamas nustatytas sukimo momentas, skalés jvoré uzsilenkia terkslés galvutés asSyje. Suveikimg iSgirsite ir pajausite.

& Suveikus sukimo momentui daugiau nespauskite. Galite pazeisti terkSle arba danty dalis.

Atleidus rankeng terk$lé grjZta j pradine padet;.

22

Medziaga

Gaminys pagamintas is toliau nurodyty medziagy:
neradijantysis plienas,
PEEK (polieterio eterio ketonai).

(Apdorojimas) paruosimas

“ uki k$l isiu ¢ is Kk u y § lip i. y  pi i i pritaikytos

u ipglé p ikg p 8y gpi Cu gluii u jui. aiu up ii g i j .K ay galima

u jui u ikii cij pi ik i ki gki ki ki ly p, k iu j laboratorijoje buvo atlikta

kik i u y p ji ik igu k I.Nu j u ly i iliz i u u ji i j o oui
p iiip u j i agli ykiC i iliypi iy iki ky iu (ZSVA) atsakingasis asmuo.

Pakitus pakuotei ar gaminiui kartu pasikeicia ir bdsena, kuri buvo patvirtinta pristatant.

Naudodami kelias sukimo momento terk$les nesupainiokite atskiry daliy. Kiekviena atskira dalis yra skirta batent tam tikram
instrumentui.

Nenaudokite jokiy metaliniy Sepetéliy ar valymo kempiniy.

= Apdoroti leidZiama tik atitinkamg iSsilavinima turintiems asmenims.
= Naudoti reikia bent geriamojo vandens kokybés vandenj. (Zr. informacija, pateiktg atskiry paruo$imo etapy
& aprasymuose).

= Sioje paruosimo instrukcijoje nurodytos atliekant veiksmingumo bandymag naudotos valymo ir dezinfekavimo
priemonés. Norint naudoti kitg valymo ir (arba) dezinfekavimo priemone, §i priemoné turi bati RKI arba VAH sarase ir
suderinama su naudojama medziaga. ph verté turi bati nuo 4,5 iki 10.

= Ruoséjas atsako uz tai, kad faktiS8kai paruoSus, panaudojus specialig jranga, medziagas ir pasitelkus darbuotojus, baty
pasiektas norimas darbo su paruo$imo jrenginiu rezultatas. Tam paprastai bdtina patvirtinti ir reguliariai stebéti metodo
taikymg ir naudojama jranga.

Renkantis vandens kokybe instrumentams apdoroti visada pirmenybé teikiama demineralizuotam vandeniui, kad nesusikaupty ir baty
galima iSvengti bei iki minimumo sumazinti korozijg sukelianciy drusky ir silikaty apnasy.

5.1 Transportavimas / naudojimo vieta — paruoSimas
Siekiant tinkamai paruosti, pirmieji etapai pradedami i$ karto, kai instrumentas panaudojamas pacientui.
Prie$ padedant instrumenty reikia nuvalyti didelius ne$varumus ir liku¢ius, pvz., uzpildo, dezinfekavimo priemonés ir kity vaisty.

. Jei tik jmanoma, reikia teikti pirmenybe sausajam atlieky tvarkymui (drékinamoje, uzdaroje sistemoje). Kitais atvejais atliekos tvarkomos pagal
ligoninéje galiojancias taisykles. Sukimo momento terkslé turi bati transportuojama ir Salinama uzdarose talpyklose arba sandariame apsauginiame
dékle.

. Bdtina vengti, kad neprilipty naudojant instrumentg galimai ant jo likusios priemonés!

. Tvarkant vienu i$ dviejy nurodyty bady negalima laukti ilgai, kol instrumentas bus paruostas, pvz., per naktj ar visg savaitgalj (batina paruosti grei€iau
nei per 6 valandas).
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5.2 Valymas ir dezinfekavimas

Numatyta valyti valymo ir dezinfekavimo tirpalais, kuriy pH verté yra nuo 4,5 iki 10. Vadovaukités Siy produkty gamintojo pateiktomis
instrukcijomis (pvz., dél paskirties, dozavimo, poveikio laiko ir t. t.)

IS5 esmés laikant instrumenty dalis, kurios bus valomos, reikia atkreipti démesj, kad jos nesiliesty tarpusavyje ir nebaty uzdétos viena ant
kitos, nes gali likti nenuplauty viety, todél valymo procesas nebus veiksmingas.

5.21 Principai

Jei jmanoma, valyti ir dezinfekuoti reikéty taikant masininio valymo metoda (valymo ir dezinfekavimo jrenginyje). Rankinis bddas — ir
naudojant ultragarso vonig — turéty badti naudojamas tik tuomet, kai mechaninis darbo procesas nejmanomas, taciau reikia zZinoti, kad
rankinis metodas yra maziau efektyvus ir negali uztikrinti atkuriamumo.

Toliau aprasytus paruosimo ir paruosiamojo apdorojimo darbo etapus reikia atlikti abiem atvejais

5.2.2 Paruosimas nukenksminti

Baigus naudoti i$ karto (daugiausia per 2 val.) reikia nuo instrumenty pasalinti didZiausius neSvarumus.

Pis | (neatsizvelgiant j pasirinktg valymo budag) reikia sukimo momento terkSle iSardyti j atskiras dalis. Tai atliekama nenaudojant
jrankiy. Reikia visiskai i8sukti nustatymo verzle. (Zr. 3 3)

Nepameskite plastikinés poverzlés, nes nuo jos priklauso instrumento veikimo tikslumas. (Plastiking poverzle reikia nuimti tik tuomet, kai ji
yra uztersta. Prireikus galima poverzle iStraukti. Nuvale vél jspauskite poverzle.)

Terkslinio

mechanizmo Lankstas Sriegis Spyruoklé

strekte

é ¢ ¢ ¢

/o l
1 [ T

Reketo TerkSliné galvuté Skalés jvoré Skalé Poverzlé Nustatymo verzlé
strekté

33

5.2.3 Paruosiamasis apdorojimas

5.2.3.1 Eiga/p u si i p Ji

ParuoSiamojo valymo etapg batina atlikti visada, neatsizvelgiant j pasirinktg valymo bidg. Priemones plaukite Saltu vandentiekio vandeniu
(geriamojo vandens kokybés, <40 °C), kol nusiplaus visi matomi neSvarumai. Prilipusius neSvarumus pasalinkite mink§tu Sepetéliu. Ertmes,
spindzius Saltu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C) intensyviai (ilgiau nei 30 sekundziy) plaukite sléginiu vandens
pistoletu (ar panasiu prietaisu).

5.24 Mechaninis procesas — terminis dezinfekavimas

N piklu k iu izZL (Viuyi jici pi iy ug c¢c i ai )p ii (MP (Vkiij M ici pi iy
iy )15 (5 yi yl i, u ly i zi ki | gij Mil 7835CD“( i zi ki, Milé&
Ci. K“, i lh)ip us ly i ly pi e ih ® iCl  “(D.Wig &C .K", u gas)
p i,k i i u i ik ig iis8 | ii zZi kuj i ik ch ij Iy a Ti Ik u iz g |
p $va a.

5.2.4.1 VIy i zi k i j qgiy i p
Renkantis valymo ir dezinfekavimo jrenginj reikia atkreipti démesj, kad

. valymo ir dezinfekavimo jrenginio veiksmingumas buaty patikrintas (pvz., turéty DGHM arba FDA leidimg / sertifikatg / baty registruotas, arba CE
Zenklinima pagal DIN EN ISO 15883),

. jei jmanoma, atliekant terminj dezinfekavimg baty naudojama patikrinta programa (Ao verté > 3000 arba — naudojant senesnius prietaisus —
maziausiai 5 minutés nustacius 90 °C/ 194 °F) (pasirinkus dezinfekavimg cheminémis medZiagomis, ant instrumenty gali likti dezinfekavimo
priemonés likuciy),

. naudojama programa tikty instrumentams ir kad baty atliekamas reikiamas plovimo cikly skaicius,

. baty plaunama tik demineralizuotu vandeniu,

. bty dziovinama filtruotu oru (be alyvos priemaiSy, be mikroby ir daleliy) ir

3 baty reguliariai atliekama valymo ir dezinfekavimo jrenginio techniné priezitra bei patikra.

Bdtina laikytis valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojo pateiktos informacijos dél medziagy taikymo, koncentracijos, temperatiros ir
poveikio laiko bei papildomo plovimo.

5242 Mechaninis valymas/ zi ki (— REKOMENDUOJAMA)

Patvirtinant programg naudoti programos parametrai (programa: ,,Des-Var-TD“/ valymo ir dezinfekavimo jrenginys ,,Miele G7835
CD"):

Dalis reikia sudéti ant mobiliojo pur§kiamojo bloko (E450/1) padéklo.

. 1 minuté pirminiam valymui (Saltas, geriamojo vandens kokybés vandentiekio vanduo, <40 °C) — vandens iSleidimas — 3 minutés pirminiam
valymui (Saltas, geriamojo vandens kokybés vandentiekio vanduo, <40 °C) — vandens iSleidimas.

. 10 minuéiy valymui 555 °C temperatiroje, naudojant 0,2 % Sarmine valymo priemone (0,2 % ,Neodisher® MediClean*) — vandens i$leidimas.

. 1 minuté skalavimui demineralizuotu vandentiekio vandeniu, <40 °C — vandens iSleidimas — 2 minutés plovimui demineralizuotu vandeniu, <40 °C

— vandens iSleidimas.
. Automatinis dezinfekavimas >5 minutes naudojant 92+2 °C demineralizuotg vandenj.
. Automatinis dziovinimo procesas valymo ir dezinfekavimo jrenginyje, nustacius 902 °C temperatirg, ne trumpiau nei 30 minuciy (& 6045 °C
plovimo kameroje).
(Pakartotinio) apdorojimo eiga:
. Sudékite instrumentus j valymo ir dezinfekavimo jrenginj. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje.
. ljunkite programa.
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. Pasibaigus programai i$ karto iSimkite instrumentus i$ valymo ir dezinfekavimo jrenginio ir prie§ pakuodami jsitikinkite, kad instrumentai yra visiSkai
sausi.
. Jei jmanoma, instrumentus patikrinkite ir supakuokite i$ karto, kai iSimsite.
5.2.4.3 Nusausinimas rankomis

Pastebéjus, kad instrumentai yra dar drégni, reikia nusausinti rankomis; sausinama bepike servetéle ir (arba) iSpuciant spindzius steriliu
suslégtuoju oru be alyvos priemaisy.

5.2.5 Rankomis atliekami veiksmai

N piklu k iu iZL p ii MP 15 . (5) yi yl i, u liu u y ly i zi fekavimo
priemones, patvirtino, k  i$§ i u i ik ig ii§ 1 i zi kuj i kiiu du Ti ik u iz lg |
p $ya a

5.2.5.1 Rankinis valymas
1. Sudékite instrumentus j ultragarso vonig, pripildytg Sarminés valymo priemonés (pvz., 0,5 % ,Neodisher ® MediClean®), ir
palaikykite 10 minuciy veikiant ultragarsui. NevirSykite maks. 40 °C temperatiros. Tai atliekant bdtina vadovautis valymo
priemonés gamintojo instrukcijomis.
2. Instrumentus kruops$c&iai nuvalykite minkstu Sepetéliu. Ertmes ir spindzius, jei jy yra, intensyviai (ilgiau nei 30 sekundziy) plaukite
sléginiu vandens pistoletu (ar panasiu prietaisu).
3. ISplaukite instrumentus tekanciu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybés), kad nuplautuméte valymo priemone (ilgiau
nei 15 sekundziy).
5.2.5.2 Rankinis dezinfekavimas
1. Panardinkite produktus j RKI arba VAH sarase esancig dezinfekavimo priemone. Tai atliekant bdtina vadovautis dezinfekavimo
priemonés gamintojo instrukcijomis. Bdtina jsitikinti, kad dezinfekavimo priemoné patenka ant visy instrumento sriciy (pajudinkite
dezinfekavimo voneléje sudétas dalis ir prireikus Svirkstu arba gsotéliu iSplaukite nesiekiamus pavirSius dezinfekavimo priemone).
2. Demineralizuotu vandeniu plaukite instrumentus (iSplaudami vidy, iSore ir ertmes) ilgiau nei 60 sekundziy.
5.2.5.3 DZi _ii__as rankomis
1. Nuvalykite beplke vienkartine servetéle. Kad ertmése nelikty vandens liku€iy, iSpaskite steriliu suslégtuotu oru be alyvos
priemaisy.

5.3 Tikrinimas

Rapestingas patikrinimas ir funkcijy iSbandymas prie§ naudojimg ir panaudojus yra geriausia budas nustatyti, kurie instrumentai veikia
netinkamai, ir juos atskirti. Svarbiausia ripestingai patikrinti darbines ir funkcines sritis (pvz., adapterio laikiklj ir sukimo momento suveikimo
funkcijg) bei judamasias dalis.

Palaukite, kol dalys atvés iki patalpos temperattros. Batina pasalinti dalis, kuriy pavirSius yra paZeistas, supleidéjes, uzterstas, pakitusios
spalvos ar pazeistas korozijos. Nebenaudokite deformuoty, savo funkcijos neatliekan€iy ar kitaip pazeisty instrumenty.

Jei ant instrumenty dar yra neSvarumu, juos reikia i naujo nuvalyti ir sterilizuoti.

5.4 Techniné priezidra

é Naudodami kelias sukimo momento terkSles nesupainiokite atskiry daliy. Kiekviena atskira dalis yra skirta bdtent tam tikram

instrumentui.
6 pazymeétas sritis (Zr. 3 3) Siek tiek sutepkite instrumenty priezidros alyva.
Tai i k ik y k ipi Lk gl u iiki u ki ly (0 iie ple lyg k zij ihii iy
kiypi y),kui , iz Igi | ukSCiu ig ik g iliz i p aagli zi u i ilizu j g i i kuiy il gii
u i u y p ki ; ik y u iku zZ jly kikj

Surinkite terksle ir patikrinkite jos veikima.
Sukimo momento terk$lé surinkus ir prie$ sterilizuojant turi bati atpalaiduota iki maks. 10 Ncm.
5.5 Pakavimas

Priemonés turi bati sterilizuojamos tinkamoje sterilizavimo pakuotéje. Siekdamas patvirtinti, gamintojas naudojo dvigubg sterilizavimo
pakuote (jprastai naudojamg ligoninése), vadinasi, galima naudoti ir tinkama viengubg pakuote.

Greitojo sterilizavimo metodas ir nesupakuoty instrumenty sterilizavimas draudziamas!

5.6 Sterilizavimas

N piklu k iu izZL p ii (MP 15 . (5 yi yl i, u u kl g upis8 kuu iui p pildomu
kuu uE S3870(Tu u Eu p .V.% )i iliz i p ku eR 51-3P bei RB52-3P (Steriking- il),p ii ,k i§

i u i ik ig iis§ | i lizuj .Ti ik u iz Ig jp Sya g. ai likyi liup iky u uy.

3 vakuumavimo ciklai| 132 °C /270 °F | 21,6 iu isliky ik | Zi ii kuu u piu i20 iudiy’

5.6.1 Sterilizavimo procesas — frakcionuoto vakuumo metodas

Sterilizuoti galima tik nurodytu sterilizavimo metodu.
Kiti sterilizavimo metodai yra neleistini, o jy veiksminguma turi patvirtinti pats naudotojas / ruo$éjas.
e  Frakcionuoto vakuumo metodas'? (pakankamai i§dziovinant instrumentus®)
e  Garinis sterilizatorius, atitinkantis DIN EN 13060 / DIN EN 285 arba ANSI AAMI ST 79 (JAV: FDA leidimas)
e Patvirtinta pagal DIN EN ISO 17665 (galiojantis 1Q / OQ (komplektacija) ir gaminio galios vertinimas (PQ)
e Auksciausia sterilizavimo temperattra — 134 °C (273 °F), pridedant leistinajj nuokrypj pagal DIN EN ISO 17665
e  Sterilizavimo trukmé

Laikymas
Sterilizuotos priemoneés turi bati laikomos sterilizavimo pakuotéje, nuo dulkiy apsaugotoje ir sausoje vietoje.

! Maziausiai 3 vakuumo suformavimo etapai

2 Naudoti maZiau veiksmingesnj gravitacijos metoda leidziama tik tuomet, kai nejmanoma pritaikyti frakcionuoto vakuumo metodo; pasirinkus gravitacijos metoda sterilizavimo trukmé yra
daug ilgesné, kurig turi nustatyti ir patvirtinti pats naudotojas, atsizvelgdamas j instrumentus, prietaisus, metodg ir parametrus.

® Faktiskai batina gaminio dZiovinimo trukmé tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsako tik naudotojas (pakrovimo konfigdracija, kiekis, sterilizavimo basena, ...), todél jg
nustatyti turi naudotojas. IS esmés dziovinimas negali trukti trumpiau nei 20 minuciy.
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7 Medziagos atsparumas

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones atkreipkite démesj, kad jose nebuty toliau nurodyty sudedamujy daliy:
- organiniy, mineraliniy, oksiduojanciujy ragsciy ar stipriy Sarmy;
- organiniy tirpikliy (pvz., alkoholiy, eterio, ketony, benzino);
- oksidacijos priemoniy (pvz., vandenilio peroksido);
- halogeny (chloro, jodo, bromo);
- aromatiniy, halogeninty angliavandeniliy.
Nenaudokite rigsciy skalavimo skysciy ar neutralizatoriy!
Visus instrumentus saugokite nuo aukstesnés nei 138 °C (280 °F) temperataros.

8 Gaminio naudojimo trukmé

Sukimo momentg nustacius 5000 karty, gaminio naudojimo trukmé pasibaigia. Daznas pakartotinis apdorojimas, net ir tuomet, kai tai
atliekama rapestingai, nepazeidziant instrumento ir jam toliau tinkamai veikiant, turi nedidelés jtakos instrumentams. Baigiantis gaminio
naudojimo trukmei pastebimas normalus nusidévéjimas ir su naudojimu susije pazeidimai; tai priklauso nuo jvairiy veiksniy — instrumenty
naudojimo bado, trukmés ir daznumo, elgesio su instrumentu, jo laikymo ir transportavimo bado.

Pazeisty, atbukusiy ar uztersty instrumenty naudoti negalima.

Nesivadovaujant Siomis nuorodomis netaikoma jokia atsakomybé. Tai galioja ir kalbant apie pazeidimus netinkamai apdorojant pakartotinai
arba naudojant, pvz., esant netinkamam mechaniniam poveikiui, numetus, instrumentui patiriant perkrovg ir t. t.

9 Remontas / techniné priezZidra

Pristatant gaminj gamyklinis tikslumo nuostatis yra £10 % nustatomos sukimo momento vertés.
Bendroveé ,Josef Ganter GmbH* teikia sukimo momento terksliy remonto ir patikros paslaugas.

Mes rekomenduojame vieng kartg per metus kreiptis j gamintoja, kad jis patikrinty sukimo momento terksle.
Jei instrumentus remontavo ne bendrovés ,Josef Ganter GmbH*" aiSkiai tam jgaliotos bendrovés ar asmenys, garantija nesuteikiama.

Pries iSsiunciant instruments, jj reikia Svariai nuvalyti ir sterilizuoti, kaip nurodyta Sioje instrukcijoje (tai turi rodyti, pvz., voko indikatorius ant
uzklijuotos sterilizavimo plévelés). Antraip bendrové ,Josef Ganter GmbH" parsiys gaminj siuntéjui, kuris turés sumokeéti uz siunta.

10 Atlieky tvarkymas

Kai instrumenty nejmanoma suremontuoti arba apdoroti, juos reikia Salinti praktikoje arba klinikoje jprastu badu. Batina vadovautis regione
galiojanciais potvarkiais.

11 Papildoma informacija

Kita galiojanti, su medicinos priemoniy apdorojimu susijusi informacija pateikta www.rki.de arba www.a-k-i.org

12 Informacija apie naudotus simbolius ir gamintoja

Naudoti simboliai
Simboliai Aprasymas / simboliai...
“ ... gamintojas
... prekés numeris
LOoT ... gamyklinis numeris — partija
EE] ... vadovautis naudojimo instrukcija Josef Ganter Feinmechanik GmbH*
C€ ... atitiktis CE Niedereschacher Str. 24
N . _ DE-78083 Dauchingen
.. medicinos priemoné & +49 (07720) 60995-0
... nesterili
_ info@josefganter.de
Vi .. demesio € www.josefganter.de
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Pateicamies, ka esat iegadajusSies musu zobarstniecibas izstradajumus.
Pirms katras lietoSanas uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju un uzglabajiet to lietotajiem un
atbilstoSam kvalificétajam personalam viegli pieejama vieta.

Uzmanigi izlasiet ar So simbolu apzimétas bridinajuma norades. lzstradajumu nelietpratiga izmantoSana var radit
nopietnus savainojumus pacientiem, lietotajiem un treSajam personam.

A Lai nodroSinatu, ka lietoSanas stavoklis un funkcionalitdte precizi atbilst paredzétajam lietojumam, obligati jaievéro talak
sniegtie noradijumi. Ladzu, nemiet véra, ka nelietpratiga riciba ar instrumentiem negativi ietekmé to kalpoSanas ilgumu un
droSibu.

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterila stavokli un tas pirms pirmas lietoSanas reizes, ka ari visas
& turpmakajas lietoSanas reizés lietotajam ir jasagatavo un jasterilizé saskana ar talak sniegtajiem

noradijumiem.

Piegades stavoklis/jaunu izstradajumu glabasana

Izstradajumi jaglaba sausa vieta, kas pasargata no putek|u un Kimisku tvaiku vai vielu iedarbibas.
Piegades stavoklis atbrivota pozicija ir apm. 10 Ncm. Sis visparigais glabaSanas nosacijums ir jaievéro optimalai funkcionalitates ar to
saistita kalpoSanas ilguma nodro$inasanai.

Noradijumi par izstradajumu

Si lieto$anas instrukcija attiecas uz talak minétajiem izstradajumiem.

Izstradajumu apraksts/produktu grupa
Griezes momenta spridmehanismi

Kataloga un pasutiSanas numuri
1000201 1000206 1000210 1000216 1000500 1000700
1000202 1000207 1000211 1000217 1000501 1000701
1000203 1000208 1000214 1000218 1000702
1000205 1000209 1000215

é Katra detala ir piederiga tikai piegadatajam instrumentam. Komponentu nomaina (ari identiskam instrumentam) nav atlauta;
griezes momenta funkcijas lietoSanai nepiecieSama atkartota razotaja parbaude.

Sis izstradajums ir mediciniska ierice, un ta ir paredzéta tikai apmacita, kvalificéta zobarstniecibas personala lietoanai.
Lai veiktu atkartotu sagatavoSanu, attiecigajiem darbiniekiem ir jabat atbilstoSi pietiekami kvalificétiem attieciba uz likuma noteikumiem,
izgltibu un higiénas normativiem.
Lietotajs izvélas piemérotu procediru un darbiniekus saistiba ar izstradajumu.

21 Paredzeétais lietojums

Sie griezes momenta spridmehanismi ir paredzéti Tslaicigai lieto$anai, lai ieskriivetu un izskravétu skrives, ka arf implantu ievieto$anai un
to savienojumu atbrivo$anai definétos griezes momenta diapazonos lietosanai zobarstnieciba, implantologijas nozaré, osteosintézé,
kirurgija un protezéSana. Griezes momenta funkciju var art ,blokét”. BlokéSanas pozicija, ievietojot, ka arT atbrivojot, var veikt lielaku griezes
momentu parnesi.

Instrumentiem ar diapazonu I[dz 100 Ncm — lietojums ar slodzi, kas parsniedz 120 Ncm, var sabojat instrumentu.

f Instrumentiem ar diapazonu Iildz 80 Ncm — lietojums ar slodzi, kas parsniedz 100 Ncm, var sabojat instrumentu.

2.2 Kontrindikacijas

Tpasas kontrindikacijas ir jaskata vienigi saistiba ar operaciju procesu. Saja izpratné lietotajs ir atbildigs par savam pacientam piemérotu
metozu un iestatijumu izvéli atbilstosi individualajam pacienta anatomiskajam Tpatnibam. Ja ir nepanesamiba vai alergija pret tirdznieciba
pieejamiem kirurdiskiem nerlsoSiem téraudiem, griezes momenta spriidmehanismu nedrikst izmantot.

2.3 Kombinacija ar instrumentiem vai citiem izstradajumiem

Siem griezes momenta spriidmehanismiem ir paredzati adapteri dazadu instrumentu izmanto$anai. Principa ir pieméroti uznémuma Josef
Ganter GmbH adapteri. Veicot izvéli, lietotajam ir japievér§ uzmaniba paredzéta instrumenta savienojuma izméram.

Ta ka ir pieejama liela komponentu daudzveidiba (arT citu razotaju instrumentiem), detalizéta tehniska informacija vienmeér ir skatama
timekla vietnes www.josefganter.de lejupielades sadalas aktualajos katalogos.

Lietojot citu razotaju adapterus, nepiecieSams salidzinat to savietojamibas datus ar So lietoSanas instrukciju vismaz attieciba
uz vélamo izmantojamo savienojuma izméru, paredzamo darba spéku un atkartotu sagatavoSanu. Més neuznemamies
atbildibu par bojajumiem, kas rodas apvienojuma ar cita razotaja izstradajumiem, ja vien tie nav razotaji, kas skaidri noraditi
musu Saja sadala minétajos katalogos.

Lietojums/riciba

TieSi pirms katras lietoSanas izstradajums ir japarbauda, raugoties, vai nav radusos nodiluma pazimju, korozijas, ka art
darbibas ierobezojumu vai tas iztrikuma. Turklat instruments ir lietpratigi jasamonté.
Bojati izstradajumi, k& arT instrumenti ar noraditajam neatbilstibam ir nekavéjoties janovieto atseviski un tos $ada stavoklt
nedrikst izmantot!
Izstradajumus ar bojatu sterilo iepakojumu (péc lietotaja veiktas sagatavoSanas), nedrikst izmantot un tiem ir javeic atkartota sagatavosSana
saskana ar Siem noradijumiem.

3.1 lespéjamie iepriekséjie iestatijumi
ProtezéSanas iestatijums — griezes momenta funkcija: Vélamo griezes momentu var vienmérigi iestatit ar atsperi, izmantojot reguléSanas
uzgriezni. lestatijums ir redzams skala uz skalas ietveres.

1no5 lpp.
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Kirurdiskais iestatijums — blokéta funkcija: Grieziet reguléSanas uzgriezni Iidz nolasi$anas atzimei & (bez ierobezojuma). Nepievelciet par
ciedu.

X
& (skat. 1. 1) Neatskruvéjiet abas skrives ! pie reguléSanas uzgriezna, jo tadéjadi tiek zaudéts rapnicas iestatijums.

~— )1(
(IS
Va—
——
1.1
3.2 Instrumenta (adaptera) nomaina

Atvelciet tapu bultinas virziena (—s=), satverot no abam pusém ar raditajpirkstu un 1k$ki, un iznemiet vai ievietojiet instrumentu (adapteri).
(skat. 1. 1)

3.3 Pareiza riciba ar griezes momenta aktivizétaju

e Spiediena punkts precizai griezes momenta aktivizacijai atrodas tikai uz reguléSanas uzgriezna roktura (skat. bultinu 2. 2).

o Aktivizéjiet tikai, piespiezot ar pirkstu.

e Nesatveriet rokturi ar 1kski un raditajpirkstu, lai aktivizétu.

o Kad ir sasniegts iestatitais griezes moments, skalas ietvere salokas ar spridratra galvas asi. Aktivizacija notiek dzirdami un jatami.

& Péc griezes momenta aktivizacijas partrauciet spiedienu. Spridmehanisms vai zobarstniecibas komponenti var tikt bojati.

Atlaizot rokturi, spridmehanisms atgriezas sakotnéja stavoklit.

2.2

Materials

Izstradajums izgatavots no talak nosauktajiem materialiem:
NerUséjoss térauds
PEEK (poliétera étera ketons)

(Atkartota) sagatavoSana
Uzpnémums Josef Ganter GmbH piegada griezes momenta spridmehanismus iepriek$ definéta tiribbas pakapé. Tadéjadi tie ir optimali
pieméroti galapatérétajiem Seit aprakstitajai lietoSanai. Tam nepiecieSamas darba metodes ir apstipringjis raZotajs. Lai sniegtu lietotajam
informaciju par funkcionéjoSu procesu katra no tiriSanas darbibas posmiem, akreditéta laboratorija tika veikta atkartotas sagatavoSanas
efektivitates kontrole katrai noteiktajai proceddrai. leviesta tiriSanas un sterilizacijas proceddras validacija javeic lietotajam uz vietas vai
atbildibu par to jauznemas Centralizétai sterilo izstradajumu piegades nodalai (Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung, ZSVA).

Ikvienas izstradajuma vai iepakojuma izmainas vienlaicigi ir arT apstiprinata piegades stavokla izmainas.

Izmantojot vairakus griezes momenta spridmehanismus, nemainiet atseviSkas detalas. Katra detala ir piederiga attiecigajam

instrumentam.

Neizmantojiet metala sukas vai mazgasanas suklus.

= Sagatavo$anu drikst veikt tikai atbilstosi apmacitas personas.
f = Izmantojamajam G4denim ir jabit vismaz dzerama Udens kvalitaté (skat. norades par atseviSkiem sagatavoSanas

posmiem).

= Saja sagatavosanas instrukcija ir noraditi parbauditas efektivitates tirisanas un dezinfekcijas ITdzekli. Izmantojot citu
tirisanas un/vai dezinfekcijas I1dzekli, tam ir jabat ieklautam RKI vai VAH saraksta, ka arm tam jabat materialam
atbilstoSam. pH vértibai ir jabat robezas no 4,5 Ilidz 10.

= Sagatavotajs uznemas atbildibu par to, ka faktiski veiktd sagatavo$ana ar izmantoto aprikojumu, materidliem un
personalu sagatavo$anas iekarta sasniedz vélamos rezultatus. Sim nolikam parasti ir nepiecieSsama procesa un
izmantota aprikojuma validacija un pastaviga uzraudziba.

Izvéloties instrumentu apstradei paredzétd Gdens kvalitati, priekSroka vienmér dodama pilnigi atsalotam ddenim, lai izvairitos un Iidz
absolGtam minimumam samazinatu koroziju izraiso$as salu un silikatu nogulsnes.

5.1 TransportéSanallietoSanas vieta — sagatavoSana
Pareizas sagatavo$anas pirmie posmi sakas tilit péc lietoSanas pacientam.
Pirms instrumentu nolik§anas, no tiem ir janotira rupjie netirumi un, pieméram, pildmaterialu, dezinfekcijas lldzek|u un citu arstniecibas
[Tdzek|u atliekas.
. Kad vien iesp&jams, priekSroka ir dodama sausai utilizacijai (samitrinata, noslégta sistéma). Citos gadijumos utilizacija tiek veikta saskana ar slimnicai
raksturigo procediru. Griezes momenta spridmehanisma transportésana un utilizacija javeic hermétiska aizsargiepakojuma.
. Vienmér jaizvairas no iesp&jamo atlieku piekalSanas péc lietoSanas!
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. Abos utilizacijas gadijumos nepielaujiet ilgu gaidi$anas laiku lldz sagatavoSanai, pieméram, pa nakti vai nedélas nogalé (<6 stundas).

5.2 TiriSana un dezinfekcija

Tiri8anai ir paredzeti tiriSanas un dezinfekcijas I1dzek|i ar pH vértibu robezas no 4,5 lidz 10 — ievérojiet So izstradajumu razotaja sniegtos
noradijumus (piem., paredzéto lietojumu, dozéSanu, iedarbibas laiku u.c.)

Glabajot dalas tiriSanas mérkiem, kopuma ir jagada, lai tas nesaskartos vai neatrastos viena uz otras, k& ari janodroSina péc iespé&jas

efektivaka tirisanas procedura.

5.21 Pamatnoteikumi

Tiri8anai un dezinfekcijai péc iespéjas ieteicams izvéléties mehanizétu procesu (tiriSanas un dezinfekcijas iekartu). Manualu procesu — art
izmantojot ultraskanas vannu — vajadzétu izmantot tikai tad, ja nav pieejams mehanizéts process, jo manualam procesam ir ievérojami
zemaka efektivitate un atkartoSanas iespéja.

Talak aprakstita sagatavosana un iepriekSéja apstrade ir javeic abos gadijumos

5.2.2 Sagatavosana dekontaminacijas nodrosinasanai
Taltt péc lietoSanas (ne ilgak ka 2h laika) no instrumenta ir janotira rupjie netirumi.

Griezes momenta spradmehanismu pirms tiriSanas (neatkarigi no izvéléta tirsanas veida) ir jaizjauc atseviSkas sastavdalas. To var izdarit,
neizmantojot instrumentus. Sim nolGkam reguléSanas uzgrieznis tiek izskrivéts pavisam (skat. 3. 3)
Nepazaudéjiet plastmasas paplaksni, jo ta ietekmé instrumenta precizitati. (Plastmasas paplaksne ir janonem tikai redzamu netirumu

gadijuma. Paplaksni vajadzibas gadijuma var izvilkt. P&c tiriSanas iespiediet paplaksni atpakal.)
Sprids Locikla Vitne Atspere

¢ ¢ ¢ é

/o l
1 11 T

Spradrats  Spriddmehanisma galva Skalas ietvere Skala Paplaksne Regulésanas uzgrieznis
3.3

5.2.3 lepriekS$éja apstrade

5.2.3.1 Norise/iepriek$éja apstrade

lepriek$€ja apstrade ir javeic vienmér neatkarigi no tai sekojo$a tirisanas veida. Skalojiet izstradajumus zem auksta Gdens striklas
(dzerama ddens kvalitate, <40 °C), lidz ir nomazgati visi redzamie netirumi. Pielipusie netirumi ir janotira ar mikstu suku. Dobas vietas,
limeni intensivi jaskalo, izmantojot Gdens spiediena pistoli (vai lldzigu) (>30 sekundes) (dzerama tdens kvalitate, <40 °C).

5.24 Mehanizéts process — termiska dezinfekcija

Instrumentu piemérotiba efektivai mehaniskai tiriSanai un dezinfekcijai tika pieradita neatkariga, akreditéta un Federalo zemju veselibas
aizsardzibas centralas iestades attieciba uz mediciniskam iericém (ZLG) apstiprinata (§15 (5) MPG - Vacijas Federativas Republikas likums
par mediciniskam iericém) parbaudes laboratorija, izmantojot tiri§anas un dezinfekcijas iekartu Miele G7835 CD (termiska dezinfekcija,
Miele & Cie. KG, Giterslo) un iepriekSéjas tiriSanas un tiriSanas lidzekli neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgs).

Tika ievérota Seit aprakstita proceddra.

5.2.4.1 Tirisanas un dezinfekcijas iekarta un Skidrumi
Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas iekartu, ir jaraugas,
. lai tiri8anas un dezinfekcijas iekartai vienmér ir parbaudita efektivitate (piem., DGHM vai FDA sertifikats/atlauja/registracija vai CE markéjums
saskana ar DIN EN ISO 15883),
. lai péc iespéjas tiktu izmantota parbaudita termiskas dezinfekcijas programma (Ao-vértiba >3000 vai — vecakam iekartam — vismaz 5 mindtes
90 °C/194 °F temperatira) (kimiskas dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekcijas lidzek|a atliekas),
. lai izmantota programma ir piemérota instrumentiem un taja ir pieteikams skalo$anas ciklu skaits,
. lai skaloSanai tiktu izmantots tikai deminiralizéts Gdens,
. lai Zavésanai izmantotais gaiss tiktu filtréts (bez ellu, mikrobu un dalinu klatbdtnes) un
. lai regulari tiktu veiktas tiri$anas un dezinfekcijas iekartas apkopes un parbaudes.

Obligati jaievero tinsanas un dezinfekcijas Ilidzekla razotdja sniegtas norades par materialu lietojumu, koncentraciju, temperatiru un
iedarbibas laiku, ka arT norades par skaloSanu.

5.24.2 Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija (— IETEICAMS)
Parbaudé izmantotie programmas parametri (programma: Des-Var-TD/tiriSanas un dezinfekcijas iekarta Miele G7835 CD):
. Dalas ir janovieto injekciju bloka (E450/1) uz paplates
. 1 mindti iepriek$éja tiriSana (auksts Gdensvada udens, dzerama tdens kvalitate <40 °C) — 0dens iztukS8oSana — 3 mindtes iepriek$éja tiriSana
(auksts 0densvada tdens, dzerama ddens kvalitate <40 °C) — Udens iztuk$oSana
. 10 mindtes tiri$ana 55+5 °C temperatiira ar 0,2 % sarmainu tirisanas Iidzekli (0,2 % Neodisher® MediClean) — Gdens iztuk3o$ana
. 1 minati skaloSana ar deminiralizétu Gdeni, <40 °C — {dens iztukSoSana — 2 minltes skaloSana ar deminiralizétu Gdeni <40 °C — Udens
iztukSoSana
. Automatiska dezinfekcija >5 mindtes 9212 °C temperatira ar deminiralizétu tdeni.
. Automatisks tirisanas un dezinfekcijas iekartas zavéSanas process 90+2 °C vismaz 30 mindtes (2 60+5 °C skaloSanas nodalijuma).
(Atkartotas) sagatavosanas norise:
. levietojiet instrumentus tiriSanas un dezinfekcijas iekarta. Gadajiet, lai instrumenti nesaskartos.
. Palaidiet programmu.
. Talit péc programmas beigdm iznemiet instrumentus no tiriSanas un dezinfekcijas iekartas un pirms iepakoSanas nodroSiniet pietieckamu zavésanu.
. Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas drizak péc iznemsanas.
5.2.4.3 Manuéala sekojosa ZavéSana
Ja atlikusa mitruma dé| ir vajadziga manuala zavésana, ta javeic, noslaukot ar bezpliksnu dranu un/vai izpGsot lumenu ar sterilu saspiesto

gaisu bez ellas piemaisijuma.
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5.2.5 Manuals process
Instrumentu piemérotiba efektivai manualai tiriSanai un dezinfekcijai tika pieradita neatkariga, akreditéta un Federalo zemju veselibas
aizsardzibas centralas iestades attieciba uz mediciniskam iericém (ZLG) apstiprinata (§15 (5) MPG - Vacijas Federativas Republikas likums

par mediciniskam iericém) parbaudes laboratorija, izmantojot talak noradito tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli. Tika ievérota Seit aprakstita
procedira.

5.2.5.1 Manuéla tirisana
1. levietojiet izstradajumus sarmaina tiriSanas Skiduma (piem., 0,5 % Neodisher ® MediClean) ultraskanas vanna un paklaujiet tos
10 minGSu ilgai iedarbibai. Neparsniedziet maksimalo 40 °C temperatdru. levérojiet tiriSanas lidzekla raZotdja sniegtos
noradijumus.
2. Rapigi notiriet izstradadjumus ar mikstu suku. Intensivi (>30 sekundes) skalojiet dobumus un lumenu, ja ir, izmantojot Gdens
spiediena pistoli (vai lidzigu).
3. Skalojiet izstradajumus zem tekoSa Gdensvada tdens (dzerama tdens kvalitaté), lai nomazgatu tirisanas Ilidzekli (>15 sekundes).
5.2.5.2 Manuala dezinfekcija
1. legremdégjiet izstradajumus dezinfekcijas I1dzekl, kas ieklauts RKI vai VAH sarakstos. levérojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja
sniegtos noradijumus. Ir japarliecinas, vai dezinfekcijas Iidzeklis tieSam piek|lst visam izstradajuma zonadm (kustiniet dalas
dezinfekcijas peldé un, ja nepiecieSams, apskalojiet sléptas virsmas ar dezinfekcijas lidzekli, izmantojot §irci bez kanulas).
2. lzstradajuma skaloSana (pilniga skaloSana no iekSpuses un arpuses, ka art dobumos) ar deminiralizétu Gdeni >60 sekundes.

5.2.5.3 Manuéla zavésana

1. Manuala zavéSana ar bezplUksnu dranu. Lai novérstu dens paliekas dobumos, tie tiek izpUsti ar sterilu, saspiestu gaisu bez ellas

piemaisijuma.

5.3 Kontrole
Vislabaka iespéja atpazit no atskirot vairs nefunkcion€josu instrumentu ir regularas parbaudes un darbibas testi pirms un péc lietoSanas.
Seviski rapigi japarbauda darba un funkcijas zonas (piem., adaptera stiprinajuma vieta un griezes momenta aktivizétajs) vai kustigas dalas.
Laujiet dalam atdzist lidz istabas temperatirai. Dalas ar bojatu virsmu, ieSk€lumiem, netirumiem, ka ari krasas izmainam ir janovieto
atseviski. Novietojiet atseviski deformétus, funkcionéSanas zina nolietotus vai citadi bojatus instrumentus.
Vel netiri instrumenti ir jatira un jasterilizé atkartoti.

5.4 Apkope
Izmantojot vairakus griezes momenta spridmehanismus, nemainiet atseviSkas detalas. Katra detala ir piederiga attiecigajam
instrumentam.

& — markétas zonas (skat 3. 3) nedaudz ieziediet ar instrumentu kop$anas ellu.

Japievérs uzmaniba tam, lai tiktu izmantotas instrumentiem paredzétas ellas (parafina baltd ella bez korozijas inhibitoriem vai citam
piedevam), kas, ievérojot maksimalo izmantoto sterilizacijas temperatiru, ir apstiprinatas tvaika sterilizacijai un kuram ir parbaudita
biosaderiba, ka ar lai tiktu izmantots péc iespéjas mazaks ellas daudzums.

Samontéjiet spradmehanismu un parbaudiet ta darbibu.

Griezes momenta spridmehanismam péc samontéSanas un pirms sterilizacijas atbrivota stavokli jabat maks. 10 Ncm.

5.5 lepakojums
Izstradajumu sterilizacija ir javeic piemérotos sterilizacijas iepakojumos. Razotaja apstiprinajuma proceddra tika veikta, izmantojot divkarSu
sterilizacijas iepakojumu (ka parasti slimnicas), tas nozimég, ka var izmantot arT piemérotu vienkarso sterilizacijas pléves iepakojumu.

Atras sterilizacijas process vai neiesainotu instrumentu sterilizacija nav atlauta!

5.6 Sterilizacija
Instrumentu piemérotiba efektivai sterilizacijai tika pieradita neatkariga, akreditéta un Federalo zemju veselibas aizsardzibas centralas
iestades attieciba uz mediciniskam iericém (ZLG) apstiprinata (§15 (5) MPG - Vacijas Federativas Republikas likums par mediciniskam
iericém) parbaudes laboratorija, izmantojot iepriek$€ja un sekojo$a vakuuma autoklavu EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) un
sterilizacijas iepakojumu RB 51-3P un RB52-3P (Steriking pléve). Tika ievérota Seit aprakstita proceddra. Ir jaievéro Sie noradijumi.
3 vakuuma cikli | 132 °C/270 °F | 21,5 minGsu noturé$anas laiks | Z2avé$ana vakuuma vismaz 20 minates®
5.6.1 Sterilizacijas process — frakcionéta vakuuma procediira
Sterilizacijai ir jaizmanto tikai noraditas sterilizacijas proceddras.
Citas sterilizacijas procediras nav atlautas, un to efektivitati ir jaapstiprina pasam lietotajam/sagatavotajam.

e  Frakcionéta vakuuma procediira'? (ar pietieckamu izstradajuma zavésanu®)

e  Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060/DIN EN 285 vai ANSI AAMI ST 79 (ASV: FDA atlauja)

e Validéts saskana ar DIN EN ISO 17665 (deriga 1Q/OQ (ekspluatacijas uzsakSana) un izstradajumam atbilstoSs veiktspéjas

novértéjums (PQ))
e  Maksimala sterilizacijas temperatdra 134 °C (273 °F), pieskaitot pielaidi atbilsto$i DIN EN ISO 17665
e  Sterilizacijas laiks

Glabasana

Péc sterilizacijas izstradajumi ir jaglaba sterilizacijas iepakojuma sausa vieta bez putekliem.

Materialu noturiba

Izvéloties tiri$anas un dezinfekcijas I1dzekli, raugiet, lai taja nebdtu talak noradito sastavdalu:
- organiskas, mineralas un oksidéjoSas skabes vai stipri sarmi
- organiskie $kidinataji (piem., spirti, éteris, ketoni, benzini)

* Vismaz 3 vakuuma iedarbibas posmi

2 Mazak efektivas gravitacijas procediras izmanto$ana ir atlauta tikai taja gadijuma, ja nav pieejama frakcionéta vakuuma procedira, un tai nepiecieS§ams ievérojami ilgaks sterilizacijas
laiks, kur$ janosaka un jaapstiprina lietotajam atkariba no instrumentiem iekartam, proceddras un parametriem.

® Faktiski nepiecie$amais izstradajuma Zavésanas laiks ir tiesi atkarigs no parametriem, par kuriem atbildigs it tikai pats lietotajs (ielades konfiguracija un blivums, sterilizacijas stavoklis,
u.c.), tadg] tas ir janosaka lietotajam. Zavésanas laiks nedrikst parsniegt 20 mindtes.
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- oksidé&josi lidzekli (piem., Gdenraza peroksids)
- halogéni (hlors, jods, broms)
- Aromatiski/haloginéti ogludenrazi
Nedrikst izmantot skalo$anas lidzek|us vai neitralizétajus!
Visus instrumentus nedrikst paklaut temperatirai, kas parsniedz 138 °C (280 °F).

8 lzstradajuma kalposanas ilgums
Kad iestatitais griezes moments ir sasniegts 5000 reizes, izstradajuma kalpoSanas ilgums ir beidzies. Biezai atkartotai sagatavoSanai,
ievérojot atbilstoSu rapibu, ir neliela ietekme uz instrumentiem, ja vien tie nav bojati un ir pilnigi darboties spéjigi. Parasti izstradajuma
kalpoSanas ilguma beigas izraisa lietoSanas laika radies nodilums un bojajums, tadé| tas ir atkarigs no daudziem faktoriem — tostarp
lietojuma veida, ilguma un biezuma, ka arf ricibas ar instrumentiem, to glabasanas un transportéSanas.
Nedrikst lietot bojatus, trulus vai netirus instrumentus.
Ja Sie noteikumi netiek ievéroti, atbildiba ir izslégta. Tas pats attiecas uz bojajumiem, kas rodas nelietpratigas sagatavo$anas vai ricibas
dé|, pieméram, apstakliem neatbilstoSa mehaniska iedarbiba, nomeSana, parslogosana, u.c.
9 Remonti/apkope
Rapnicas iestatijuma precizitate piegades bridi ir +10 % diapazona no iestatamas griezes momenta vértibas.
Uznémums Josef Ganter GmbH piedava griezes momenta sprddmehanismu remonta un parbaudes pakalpojumus.
Més iesakadm veikt ikgadéju spridmehanisma parbaudi pie razotaja.
Ja instrumentu remontu veic uznémumi vai personas, kuras nav skaidri pilnvarojis uznémums Josef Ganter GmbH, garantija zaudé spéku.
Instrumentam pirms nosati$anas ir jabat acimredzami notiritam un sterilizE&tam saskana ar So instrukciju (piem., péc atloka indikatora uz
aizdaritas sterilizacijas pléves). Pretéja gadijuma Josef Ganter GmbH nositis izstradajumu atpaka| nosdtitajam uz nosdatitaja rékina
neveicot talaku apstradi.
10 Utilizacija
Ja instrumentus vairs nevar saremontét vai sagatavot, tie ir janodod praksei vai klinikai parastaja utilizacijas vieta. To darot, jaievéro
redionalie noteikumi.
11 Papildu informacija
Citus spéka esoSos noradijumus ar medicinisko ieriéu sagatavo$anu skatiet vietné www.rki.de vai www.a-k-i.org
12 Norades par izmantotajiem simboliem un razotaju
Izmantotie simboli
Simbols Apraksts/simbols, kas attiecas uz...
u ...Razotajs
...Preces numurs
Lot ...RaZo$anas numurs — partija
l: ...LietoSanas instrukcijas ievéroSana . q
) Josef Ganter Feinmechanik GmbH
C€ ... CE atbilstiba Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen
...irmediciniska ierice = +49 (07720) 60995-0
...Nesterils
A info@josefganter.de
-~-Uzmanibu @ www.josefganter.de

5no5 Ipp.


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

	FB-EV_065_GA_Drehmoment-Ratschen_RU.pdf
	FB-EV_065_GA_Drehmoment-Ratschen_SR
	FB-EV_065_GA_Drehmoment-Ratschen_LT
	FB-EV_065_GA_Drehmoment-Ratschen_LV

