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Azure™ Torque Indicating Ratchet

INSTRUCTIONS FOR USE

[Ii] Read these instructions carefully before each use and keep them in a place where they are easily accessible to the user and relevant qualified personnel.

To ensure proper condition and functionality for the intended use, the following instructions must be followed. Please note that improper handling of the instrument may

Carefully read the warning information indicated by this warning symbol. Improper use of the products may result in serious injury to the patient, user or third party.
& adversely affect its service life and safety.

The medical devices are not supplied in a sterile condition and must be prepared and sterilized by the user prior to initial and subsequent use in accordance with the
following instructions.

DELIVERED CONDITION, STORAGE OF BRAND-NEW PRODUCTS
As a general rule, the devices should be stored in a dry place and protected from dust, chemical vapors or components. The products are supplied without tension at approximately
10Ncm. This should be the general storage condition to ensure optimum performance and longer life.

PRODUCT DETAILS

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

These Instructions for use are only applicable for the products specified below:
ASTBL-TIR

This product is a medical device and is only intended for use by trained dental specialists.
For reprocessing, the user must have sufficient qualifications that comply with legal provisions and training and hygiene specifications. The selection of the appropriate
procedures in relation to the product is the responsibility of the user.

Intended use
This torque ratchet is designed to be used for the insertion and removal of screws or for the insertion and removal of implants within defined torque ranges for dental applications in
implantology, osteosynthesis, surgery and prosthetics. The torque function can also be “locked”. In the locked position, higher torques can be used for both insertion and removal.

ij: For instruments with ranges up to 80Ncm - using with loads above 100Ncm can damage the instrument.

Contraindication
Specific contraindications can only be considered in the context of procedures. It is therefore the user’s responsibility to select the most suitable methods and settings according to the
individual anatomical characteristics of their patients. The torque ratchet should not be used in case of any intolerance or allergy to conventional surgical stainless steel.

Combination with instruments or other products

Adapters are available to allow this torque ratchet to be used with many different instruments. The user must ensure that the correct size is selected for the intended instrument
connection. Due to the large number of possible combinations (including combinations with other manufacturers’ end instruments), please contact your distributor or contact our
Customer Service Department.

When using adapters from other manufacturers, it is necessary to check their guidelines for compatibility with these instructions, at least with regard to the connection
ijf size to be used, the intended user and the preparation. We are not liable for any damage caused by combinations with other manufacturers’ products.

USE / HANDLING
i Immediately prior to each use, the product should be inspected for signs of wear, or loss of function, or corrosion. It must also be correctly assembled. Damaged products

or those with any of the above defects must be taken out of service immediately and must not be used in this condition.
Products with damaged sterile packaging (after processing by the user) must not be used and must be reprocessed according to these instructions.

Possible default settings
Prosthetic setting — torque function: the desired torque range can be continuously adjusted with the adjusting nut via the spring. The setting is visible on the scale on the scale sleeve.

Surgical setting — locked function: turn the adjusting nut to the reading mark ©° (infinity). Do not overtighten.

& (See Figure 1) Do not loosen the two screws X on the adjusting nut as this will cause the factory setting to be lost.
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Figure 1
Tool change (adapter)

Retract the pin in the direction of the arrow (->) on both sides with thumb and forefinger and pull out or insert the tool (adapter). The adapter should “click” to ensure the correct
insertion of the tool (see figure 1)
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Correct handling of torgue activation

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

. Activate only with one finger pressure.

. Do not grip the handle with thumb and forefinger for activation.

. When the set torque is reached, the scale sleeve is bent on the axis of the ratchet head. The activation takes place visibly and audible.

ini Do not press further after activating the torque. Damage to the ratchet or dental components could occur.

When the handle is released, the ratchet returns to the initial position.
¥

Figure 2

MATERIAL

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

PEEK

(RE)PROCESSING

The torque ratchets are delivered in a state of cleanliness predefined by the manufacturer. They have therefore optimally adapted to the end-user handling described below. The working
methods required for this have been validated by the manufacturer. In order to provide the user with information on a working procedure for each cleaning step, a reprocessing efficiency
test has been carried out for a procedure set in an accredited laboratory. The validation of the procedure used for cleaning and sterilization is the responsibility of the user on site or the
responsibility lies with a central sterile supply department (CSSD).

Any modification of the packaging or the product is also considered a modification of the validated delivery condition. In case of using several torque ratchets, the parts
ij: must not be interchanged. Each part belongs to its respective instrument.
Do not use metal brushes or cleaning sponges.
e Processing may only be carried out by persons trained for this purpose.
e The quality of the water to be used must be at lease potable (see notes on the individual processing steps).
e The cleaning and disinfection agents used in the efficiency test are listed in these processing instructions. If other cleaning and/or disinfection media are used, they
must be listed in the RKI or VAH and be compatible with the material. The PH value should be between 4.5 and 10.
e The processor is responsible for ensuring that the processing actually performed achieves the desired results with the instrument, materials and personnel employed
in the processing facility. This usually requires routine validation and monitoring of the processing and equipment used.
e Please also observe the legal regulations in force in your country as well as the hygiene specifications of the medical practice or hospital. This applies in particular to
the different specifications regarding effective deactivation of prions.
When selecting water qualities for instrument treatment, demineralized water should always be preferred so that corrosion-causing salt and silicate deposits are not added and are
avoided or minimized as much as possible.

Transport / Place of use — Processing
The first steps of proper processing begin immediately after use on the patient.
Heavy accumulation of dirt, residues e.g. of filling material, disinfectant or other drugs must be removed before the instruments are deposited.

. Whenever and wherever possible, dry disposal (wetted closed system) should be preferred. Otherwise, disposal should be carried out according to the usual sanitary
processes. The torque ratchet should be transported and disposed of in a closed container or in an airtight protective sleeve.

. In general, drying of any residues from the application should be avoided.

. Long waiting times until processing, e.g. at night or over the weekend, should be avoided for both types of disposals (<6 hours).

Cleaning and disinfection

Disinfectant and cleaning solutions with a pH value between 4.5 and 10 are provided for cleaning, follow the manufacturer’s instructions for these products (e.g. for the intended use,
dosage, action time, etc.).

In general, when storing parts for cleaning purposes, make sure that they touch or overlap as little as possible, in order to avoid wash shadows and to make the cleaning process as
efficient as possible.

Basic principles

Depending on the possibilities, a mechanical process (washer-disinfectors) should preferably be used for cleaning and disinfection. Due to the considerably lower effectiveness and
reproducibility, only a manual procedure (even with the use of an ultrasonic bath) should be used if a mechanical procedure is not available.

The preparation and pretreatment described below must be carried out in both cases.

Preparation for decontamination

Immediately after use (within 2 hours at the latest) the instruments should be cleaned of heavy accumulation of dirt. The torque ratchet must be separated into its individual parts
before cleaning (irrespective of the selected cleaning type). This is possible without tools. To do so, only the adjusting nut must be unscrewed completely (see Figure 3).

The plastic washer must not be lost, as this would adversely affect the accuracy of the instrument. (The plastic washer should only be removed in case of visible soiling. If necessary, the
washer can be removed. After cleaning, press the washer back in).

@ Ratchet @ Joint @ Thread @ Spring
! I I
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Figure 3
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Pre-treatment process

Pre-cleaning should always be carried out regardless of the type of subsequent cleaning. Wash the products with cold running water (drinking water quality, <40 °C) until all visible
soiling has been removed. Stubborn dirt should be removed with a soft brush. Cavities and lumens should be washed out with a pressure washer (or similar) intensively (>30 seconds)
under cold running water (drinking water quality, <40 °C).

Mechanical process — Thermal disinfection

The general suitability of the instruments for effective mechanical cleaning and disinfection was certified by an independent test laboratory accredited and recognized by the ZLG (§15
(5) of the German Medical Products Act or MPG) using a Miele G7835 CD washer-disinfector (thermal disinfection, Miele & Cie. KG, Gitersloh) and the Neodisher® MediClean pre-
cleaning and cleaning medium (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). The described process was considered for this purpose.

Cleaning and disinfection unit and media
The following must be considered when selecting a cleaning and disinfection unit:
. The unit should in general have proven efficacy (e.g., DGHM [German Association for Hygiene and Microbiology] or FDA [Food and Drug Administration] approval / clearance
/ registration or CE marking in accordance with DIN EN ISO 15883),
. If possible, a proven program should be used for thermal disinfection (A, value >3000 or, in case of older devices, at least 5 minutes at 90°C / 194°F) (in case of chemical
disinfection there is a danger of disinfectant residues on the instruments),
. The program used must be suitable for the instruments and contain sufficient wash cycles,

. Only demineralized water may be used for rinsing,
. The air used to dry must be filtered (oil-free, low in germs and particles),
. The cleaning and disinfection unit must be serviced and checked regularly.

It is essential to observe the material applications, concentrations, temperatures and treatment times, as well as the specifications for rinsing, indicated by the manufacturer of the
cleaners and disinfectants.

Mechanical cleaning /disinfection (RECOMMENDED)
Program parameters used for the test (Des-Var-TD program / Miele G7835 CD cleaning and disinfection unit):
. The parts should be placed in the mobile injection unit (E450/1) on a tray.

. 1 minute pre-cleaning (cold running water of drinking quality at <40°C) - Drain water - 3 minutes pre-cleaning (cold running water of drinking quality at <40 °C) - Drain
water.

. 10 min. cleaning at 55+5 °C with 0.2% alkaline cleaner (Neodisher® MediClean 0.2%) - Drain water.

. 1 minute rinsing with demineralized water at <40 °C -> Water drain - 2 minutes rinsing with demineralized water at <40 °C - Water drain.

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

. Automatic drying procedure at 90+2 °C of the cleaning and disinfection unit for at least 30 minutes (£ 60+5 °C in the washing chamber).

(Re)processing process

. Insert the instruments in the cleaning and disinfection unit. Make sure that the instruments are not in contact with each other.

. Start the program.

. Remove the instruments from the cleaning and disinfection unit immediately after the end of the program and make sure that they are in sufficient dry state before
packaging them.

. Check and pack the instruments without delay after removal.

Manual post-drying
If a manual post-drying is required, this should be performed with a lint-free cloth, and/or blowing of the lumen with sterile, oil-free pressurized air.

Manual process
The certificate of general suitability of the instruments for effective manual cleaning and disinfection has been issued by an independent testing laboratory, accredited and recognized

by the ZLG (§15 (5) of the German Medical Devices Act or MPG) with the use of the cleaners and disinfectants mentioned below. For this purpose, the described process was considered.

Manual cleaning

1. Place the products in an alkaline cleaner (e.g. Neodisher® MediClean 0.5%) in an ultrasonic bath with an ultrasonic action time of 10 minutes. The maximum temperature
of 40°C must not exceeded. The instructions of the cleaner manufacturer must be followed.

2. The products must be thoroughly cleaned afterwards with a soft brush. Wash the cavities and lumens, if present, with a pressure water gun (or similar) intensively (>30
seconds).

3. Rinse the products with running water (drinking water quality) to remove the cleaner (>15 seconds).

Manual disinfection

1. Immerse the products in a disinfectant listed by the RKI or VAH. Follow the instructions of the disinfectant manufacturer. It must be ensured that the disinfectant actually
reaches all areas of the product (move the parts in the disinfectant bath or wash hidden surfaces with disinfectant by infection, without cannula).

2. The efficiency test for the process was performed with the disinfectant: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) for 15 minutes.

3. Washing of the products (complete washing inside, outside and in the cavities) in demineralized water >60 seconds.

Manual drying
1. Manual drying with a lint-free disposable cloth. In order to avoid water residues in the cavities to a large extent, it is recommended to remove them by bowing them out
with oil-free sterile compressed air. In order to avoid water residues in the cavities to a great extent, it is recommended to remove them by blowing with sterile pressurized
air without oil.

Control

Thorough checks and function tests before and after use are the best possibility to detect and discard an instrument that is no longer suitable for operation. The working and operating
areas (e.g. adapter housing and torque activation) as well as moving parts must be checked with particular care. Allow the parts to cool down to room temperature. Parts with damaged
surfaces, flaking, dirt or discoloration and corrosion must be taken out of service. Put out of service instruments that are deformed or no longer functional or instruments that are
otherwise damaged. Instruments that are still dirty must be cleaned and re-sterilized.

Maintenance

& In case of using several torque ratchets, parts must not be interchanged. Each part belongs to its respective instrument.

@ - Lightly lubricate the marked areas (see Figure 3) with instrument maintenance oil.
Please note that only instrument oils (white paraninphic oil without corrosion inhibitors or other additives) that are permitted for steam sterilization, taking into acco unt the maximum
sterilization temperature applied, and that have proven biocompatibility may be used and that the smallest possible.

Assemble the ratchet and perform the function test.
After assembly and before sterilization, the torque ratchet must be in a relaxed state at max. 10 Ncm.

Packaging
Sterilization of the products should be carried out in a suitable sterilization container. The manufacturer’s certification was carried out using a double sterilization package (common in

hospitals), i.e. suitable single sterile foil package can also be used. Rapid sterilization processes and sterilization of unpackaged instruments are not permitted.
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Sterilization

The recommended sterilization method is the Fractioned Vacuum process (Pre-vacuum steam) for at least 3 minutes at 132 °C (270 °F) up to 134 °C (273 °F), drying time 20 minutes.
The use of sterilization tokens is recommended, recording date and expiration date, in addition to periodic controls of the sterilization process by means of biological indicators.
Inspect reusable devices prior to each reuse and after sterilization to ensure that the integrity and performance of the product is maintained. Check the product for visible wear,
deformation, or corrosion. Products showing these signs should be discarded.

STORAGE
After sterilization, the products should be stored in the sterilization container dry and dust-free.

MATERIAL RESITANCE
When selecting the cleaner and disinfectant, make sure that they do not include the following components:
. Organic oxides, minerals or oxidizers or stronger bases.
. Organic solutions (e.g. alcohols, ether, ketone, benzine)
. Oxidizing agents (e.g. hydrogen peroxide)
. Halogens (e.g. chlorine, iodine, bromine)
. Aromatic hydrocarbons/halogenated hydrocarbons
Acid brighteners and neutralizers may not be used.
All instruments may only be exposed to temperatures not exceeding 138 °C / 280 °F.

PRODUCT SERVICE LIFE

Once the set torque has been reached 5000 times, the service life is over. Frequent reprocessing has little effect on these instruments, provided that due care is taken, the product is
not damaged and is fully functional. Wear and tear and damage from use usually determine the end of product life and depend on many factors, including the type, duration and
frequency of use, as well as the handling, storage and transport of the instruments.

Damaged, blunt or dirty instruments cannot be used.

Any liability is excluded in case of non-compliance. The same applies for damage due to improper reprocessing or handling, e.g. excessive mechanical action, dropping, overloading, etc.

REPAIRS/MAINTENANCE

The factory setting has an accuracy in the range of + 10% of the set torque value. A repair and testing service for torque ratchets is offered. We recommend an annual check of the
torque ratchet by the manufacturer. All warranties are void for instruments that have been repaired by third parties not expressly authorized by the manufacturer. Before shipment, the
instrument must be visibly clean and sterilized according to these instructions (e.g. by means of a change indicator on the sealed sterilized foil). Otherwise, the manufacturer will return
the untreated product to the sender without treatment.

DISPOSAL
If the instruments can no longer be repaired or processed, they should be disposed of in the usual way in the practice or clinic. Local regulations must be observed.

SERIOUS INCIDENT NOTICE
For patients / users / third parties in the European Union with an identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU) if, due to the use of the product, a serious incident occurs, notify
ZimVie Dental at

ZimVie Dental — Headquarters

Monday - Friday 7:30AM - 7:00PM EST

Address: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

GLOBAL PHONE: 1-561-776-6700
GLOBAL FAX: 1-561-776-1272
Email: emeacomplaints@zimvie.com

Manufacturer:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spain)
Tel + 34935646006

Email: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSSARY OF SYMBOLS

Batch code Catalogue number Model number Medical Device
Caution Non sterile Date of manufacture CE marking

T3]

See instructions for use
Download link: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Federal law in the USA restricts the sale of this
device to physicians or via prescription.

—
2
7

Distributor

o]

MANUFACTURER

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For any information about Products distributed by ZimVie Dental, LLC, please contact your local Territory Manager.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Global Headquarters
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Phone: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

Azure products may not be available in your country. These instructions supersede all previous editions. For any detailed information about Azure products please contact your local distributor.
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Azure™-Drehmomentmessratsche
DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

[:Ei] Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor jeder Anwendung sorgfiltig durch und bewahren Sie diese leicht zugédnglich fiir den Anwender und das entsprechende
Fachpersonal auf.

Patienten, der Anwender oder Dritter fithren.
Um sicherzustellen, dass Anwendungszustand und Funktionalitat fir den vorgesehenen Verwendungszweck einwandfrei sind, missen die Vorgaben der nachfolgenden
Anweisung zwingend eingehalten werden. Bitte beachten Sie, dass der unsachge-maRe Umgang mit Instrumenten deren Lebensdauer und Sicherheit negativ beeinflusst.

j Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgfaltig durch. Unsachgem&aBe Anwendung der Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie jeder weiteren Anwendung durch den Anwender gemaR der
nachfolgenden Anweisung aufzubereiten und zu sterilisieren.

AUSLIEFERZUSTAND / LAGERUNG FABRIKNEUER PRODUKTE
Die Lagerung erfolgt generell trocken, vor duReren Einflissen durch Staub oder chemische Dampfe oder Komponenten geschiitzt. Auslieferzustand ist in entspannter Position bei ca. 10
Ncm. Diese muss flr die optimale Ausnutzung von Funktionalitdt und damit verbun-dener Lebensdauer als generelle Lagerbedingung auch beibehalten werden.

ANGABEN ZUM PRODUKT

Jedes Einzelteil gehdrt nur zum ausgelieferten Instrument. Ein Austausch von Komponenten ist (auch bei identischen In-strumenten) nicht zuldssig und erfordert fur die
Nutzung der Drehmomentfunktion eine erneute Uberpriifung beim Hersteller.

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fir nachfolgend benannte Produkte:
ASTBL-TIR

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

Vorgesehener Verwendungszweck

Diese Drehmomentratsche ist fir das Einsetzen und Entfernen von Schrauben oder fir das Einsetzen und Entfernen von Implantaten innerhalb definierter Drehmomentbereiche fir
dentale Anwendungen in der Implantologie, Osteosynthese, Chirurgie und Prothetik konzipiert. Die Drehmomentfunktion kann auch ,blockiert” werden. In Blockierstellung lassen sich
hoéhere Drehmomente zum Einbringen sowie zum LOsen Ubertragen.

iji Fir Instrumente mit Bereich bis 80 Ncm - Die Anwendung bei einer Belastung von mehr als 100 Ncm kann das Instrument beschadigen.

Kontraindikation

Spezielle Kontraindikationen sind ausschlieRlich im Zusammenhang mit dem OP-Verfahren zu sehen. Dabei ist der Anwender verantwort-lich fir die Auswahl geeigneter Methoden und
Einstellungen in Ubereinstimmung mit den individuellen anatomischen Gegebenheiten seiner Patienten. Bei Unvertraglichkeit oder Allergie gegen handelsiibliche chirurgische Edelstihle
darf die Drehmomentratsche nicht verwendet werden.

Kombination mit Werkzeugen oder anderen Produkten

Fur diese Drehmomentratschen sind Adapter fur den Einsatz unterschiedlichster Werkzeuge vorgesehen. Bei der Auswahl ist auf die passende GroRe des vorgesehenen
Werkzeuganschlusses beim Anwender zu achten. Auf Grund der Vielfalt moglicher Kombinationen (auch zu Endwerkzeugen anderer Hersteller) wenden Sie sich bitte an lhren Handler
oder an unseren Kundendienst.

Bei Benutzung von Adaptern anderer Hersteller sind deren Vorgaben auf die Kompatibilitdt mit dieser Gebrauchsanweisung mindestens hinsichtlich der gewtinschten zu
verwendenden AnschlussgroRe, der vorgesehenen Arbeitskraft und der Wiederaufbereitung zu priifen. Fiir Schaden aus der Kombination mit Produkten anderer Hersteller
entstehen, tibernehmen wir keine Haftung.

ANWENDUNG/HANDHABUNG
Unmittelbar vor jeder Anwendung ist das Produkt auf eventuell auftretende Anzeichen fiir Verschleif, Funktionseinschrankung bzw. -verlust oder auftretende Korrosion
ij: zu prifen. AuBerdem muss das Instrument sachgerecht montiert sein. Beschadigte Produkte oder solche mit vorab benannten Unzuldnglichkeiten sind sofort

auszusondern und durfen in diesem Zustand nicht mehr verwendet werden.
Produkte, die eine beschadigte Sterilverpackung (nach der Aufbereitung durch den Anwender) aufweisen, dirfen nicht verwendet werden und sind nochmals einer
Wiederaufbereitung nach dieser Anweisung zu unterziehen.

Méogliche Voreinstellungen
Prothetikeinstellung — Drehmomentfunktion: Der gewiinschte Drehmomentbereich kann mit der Einstellmutter Gber die Feder stufenlos eingestellt werden. Die Einstellung ist an der
Skala der Skalenhiilse sichtbar.

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

iAE (siehe Abbildung 1) Die beiden Schrauben X an der Einstellmutter nicht I6sen, da dies zu einem Verlust der werkseitigen Voreinstellung fuhrt.

fal

) D S
v
——

Abbildung 1
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Werkzeug (Adapter) auswechseln
Stift in Pfeilrichtung (=) beidseitig mit Daumen und Zeigefinger zuriickziehen und Werkzeug (Adapter) entnehmen bzw. einsetzen. Der Adapter sollte "klicken", um das korrekte Einsetzen
des Werkzeugs zu gewahrleisten (siehe Abbildung 1)

Richtige Handhabung der Drehmomentausldsun

. Der Druckpunkt fiir eine exakte Drehmomentauslésung ist ausschlieRlich am Griff der Einstellmutter (siehe Pfeil in Abbildung 2).

. Nur mit einem Fingerdruck ausldsen.

. Den Griff nicht mit Daumen und Zeigefinger zum Auslésen anfassen.

. Bei Erreichen des eingestellten Drehmomentes knickt die Skalenhtilse um die Achse im Ratschenkopf. Die Auslsung erfolgt hor- und sptirbar.

ii Nach der Auslosung des Drehmomentes nicht mehr weiterdriicken. Die Ratsche oder zahnarztliche Komponenten konnten beschéddigt werden.

Beim Loslassen des Griffes geht die Ratsche wieder in Ausgangsstellung.

Abbildung 2

MATERIAL

Das Produkt besteht aus nachfolgend gelisteten Materialien::
Hochwertiger Edelstahl

PEEK

(WIEDER-) AUFBEREITUNG

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

Jede Anderung an Verpackung oder Produkt stellt auch gleichzeitig eine Verdnderung des validierten Auslieferzustandes dar. Bei Verwendung von mehreren
Drehmomentratschen die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehdrt zum jeweiligen Instrument.
Keine Metallblirsten oder Reinigungsschwamme verwenden.
e Aufbereitung nur durch entsprechend ausgebildete Personen.
e Zuverwendendes Wasser muss mindestens Trinkwasserqualitat sein. (siehe Angaben in den einzelnen Aufbereitungs-schritten).
e In dieser Aufbereitungsanweisung werden die bei dem Effizienznachweis verwendeten Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegeben. Bei Verwendung eines
alternativen Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittels muss dieses RKI oder VAH gelistet und materialvertraglich sein. Der ph-Wert muss zwischen 4,5 und 10 liegen.
e Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-tung, Materialien und Personal in der
Aufbereitungseinrichtung die gewlnschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind in der Regel Validierung und Routineiberwachungen des Verfahrens und der verwendeten
Ausrustung erforderlich.
e Bitte beachten Sie auch die in Ihrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis oder des Krankenhauses. Dies gilt
insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben zur wirksamen Inaktivierung von Prionen.
Bei der Auswahl von Wasserqualitdten zur Behandlung von Instrumenten ist immer vollentsalztes Wasser vorzuziehen, damit korrosions-verursachende Ablagerungen von Salzen und
Silikaten sich nicht summieren und vermieden bzw. auf ein absolutes Minimum reduziert werden kénnen.

Transport/Gebrauchsort - Aufbereitung
Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits sofort nach der Verwendung am Patienten.
Grobe Verschmutzungen, Riickstande von z.B. Fullmaterial, Desinfektionsmittel und sonstigen Arzneimitteln missen vor dem Ablegen der Instrumente entfernt werden.

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

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

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

Reinigung und Desinfektion

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

Generell ist bei der Lagerung von Teilen zum Zweck der Reinigung darauf zu achten, dass diese sich nicht beriihren oder Gibereinander liegen, um Spulschatten zu vermeiden und einen
moglichst effizienten Reinigungsvorgang auszufihren.

Grundlagen

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

Nachfolgend beschriebene Vorbereitung und Vorbehandlung sind in beiden Fdllen durchzufiihren.

Vorbereitung fiir die Dekontamination

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2h) mussen grobe Verunreinigungen von den Instrumenten entfernt werden. Die Drehmomentratsche muss vor der Reinigung
(unabhangig von der gewahlten Reinigungsart) in ihre Einzelteile zerlegt werden. Das ist ohne Werkzeuge moglich. Dazu wird lediglich die Einstellmutter ganz herausgeschraubt. (siehe
Abbildung 3)

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

Die Vorreinigung ist unabhéngig von der nachfolgenden Reinigungsart immer durchzufiihren. Produkte solange unter kaltem Stadtwasser (Trinkwasserqualitat, <40 °C) spilen, bis alle
sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen Birste zu entfernen. Hohlraume, Lumen sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder
Ahnlichem) intensiv (>30 Sekunden) mit kaltem Stadtwasser (Trinkwasserqualitit, <40 °C) zu spiilen.

Maschineller Prozess — thermische Desinfektion

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes
(8§15 (5) MPG) Priflabor unter Verwendung des RDGs Miele G7835 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. KG, Gtersloh) und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren bericksichtigt.

Reinigungs- und Desinfektionsgerdt und Medien
Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsgerat ist darauf zu achten:
. Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM [Deutsche Gesellschaft Fir Hygiene Und Mikrobiologie] - oder FDA
[Food and Drug Administration]-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

. Dass nach Maglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder — bei dlteren Geraten — mindestens 5 Minuten bei 90 °C) eingesetzt wird
(bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den Instrumenten),

. Dass das eingesetzte Programm fur die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spulzyklen enthalt,

. Dass zum Nachspilen nur VE-Wasser eingesetzt wird,

. Dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und,

. Dass das Reinigungs- und Desinfektionsgerat regelmaRig gewartet und tberprift wird.

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

Maschinelle Reinigung/ Desinfektion (- EMPFOHLEN)
Beim Nachweis verwendete Programmparameter (Programm: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Die Teile missen in der mobilen Einspritzeinheit (E450/1) in einem Tray platziert werden.
. 1 Minute Vorreinigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasserqualitdt <40 °C) - Wasserablauf - 3 Minuten Vorreinigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasserqualitdt <40 °C) -
Wasserablauf
. 10 Minuten Reinigung bei 555 °C mit 0,2 % alkalischem Reinigungsmittel (0,2 % Neodisher® MediClean) - Wasserablauf.
. 1 Minute Spulen mit VE Wasser <40 °C - Wasserablauf - 2 Minuten Spiilen mit VE Wasser <40 °C - Wasserablauf.
. Automatische Desinfektion >5 Minuten bei 92+2 °C mit VE Wasser.
. Automatischer Trocknungsvorgang 90+2 °C des RDG fiir mindestens 30 Minuten (£ 60+5 °C im Spulraum).

Ablauf wihrend (Wieder-)Aufbereitung:

. Legen Sie die Instrumente in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren.

. Starten Sie das Programm.

. Entnehmen Sie die Instrumente unmittelbar nach Programmende dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat und stellen Sie einen ausreichend trockenen Zustand vor dem
Verpacken sicher.

. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme.

Manuelle Nachtrocknung
Sollte eine nachfolgende manuelle Trocknung im Zuge von Restfeuchte erforderlich sein, erfolgt diese mit einem flusenfreien Tuch und/oder Ausblasen von Lumen mittels steriler,
olfreier Druckluft.

Manueller Prozess
Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fur eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes

(815 (5) MPG) Priflabor unter Verwendung der nachfolgend benannten Reinigungs- und Desinfektionsmittel erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Manuelle Reiniqung

1. Produkte in einem alkalischen Reiniger (z. B. 0,5 % Neodisher ® MediClean) im Ultraschallbad mit einer Beschallungszeit von 10 Minuten einlegen. Max. Temperatur von
40 °C nicht tiberschreiten. Hierbei ist den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers Folge zu leisten.
2. Produkte mit einer weichen Biirste vollstindig nachreinigen. Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, mit Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>30 Sekunden)
durchspllen.
3. Spulung der Produkte unter laufendem Stadtwasser (Trinkwasserqualitdt) zur Entfernung des Reinigungsmittels (>15 Sekunden).
Manuelle Desinfektion
1. Produkte in einem RKI oder VAH-gelistetem Desinfektionsmittel eintauchen. Hierbei sind den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten. Es muss

sichergestellt sein, dass das Desinfektionsmittel wirklich alle Bereiche des Produktes erreicht (Teile im Desinfektionsbad bewegen und ggf. versteckte Oberflachen mittels
Spritze — ohne Kanile — mit Desinfektionsmittel umspdlen).

2. Der Wirksamkeitstest fur das Verfahren wurde mit dem Desinfektionsmittel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) fur 15 Minuten durchgefuhrt.

3. Spulung der Produkte (komplette Umspulung innen, aufen und Hohlraume) in VE-Wasser >60 Sekunden.

Manuelle Trocknung
1. Manuelle Trocknung mit flusenfreiem Einwegtuch. Um Wasserriickstande in Hohlrdumen weitgehend zu vermeiden, werden diese mittels steriler, 6lfreier Druckluft
ausgeblasen.

Kontrolle

Sorgfiltige Priifungen und Funktionstests vor und nach dem Gebrauch sind die beste Moglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges Instrument zu erkennen und auszusortieren. Besonders
sorgfaltig sind die Arbeits- und Funktionsbereiche (z.B. Adapteraufnahme und Drehboomendauslosung) oder auch bewegliche Teile zu prifen. Teile auf Raumtemperatur abkihlen
lassen. Ausgesondert werden missen Teile mit beschadigten Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen sowie Verfarbungen und Korrosion. Sondern Sie deformierte, hinsichtlich
ihrer Funktion abgenutzte oder anderweitig beschadigte Instrumente aus. Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und sterilisiert werden.

Wartung

& Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehort zum jeweiligen Instrument.
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@ - Markierte Bereiche (siehe Abbildung 3) leicht mit Instrumenten-Pflegedl schmieren.

Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (paraffinisches Weif3él ohne Korrosionsinhibitoren oder andere Zusdtze) eingesetzt werden, die — unter Berticksichtigung
der maximal angewandten Sterilisationstemperatur- fiir die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine gepriifte Biokompatibilitdt besitzen, und dass méglichst geringe Mengen
verwendet werden.

Ratsche zusammenbauen und Funktionstest durchfiihren.
Die Drehmomentratsche muss sich nach dem Zusammenbau und vor der Sterilisation in einem entspannten Zustand bei max. 10 Ncm befinden.

Verpackung

Die Sterilisation der Produkte hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen. Die Nachweisfiihrung des Herstellers erfolgte bei Verwendung doppelter Sterilisationsverpackung
(krankenhaustiblich), d.h. dass auch die einfache geeignete Sterilisierfolienverpackung verwendet werden kann. Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation von unverpackten
Instrumenten ist grundséatzlich nicht zulassig.

Sterilisation

Die empfohlene Sterilisationsmethode ist das fraktionierte Vakuumverfahren (Vorvakuumdampf) fir mindestens 3 Minuten bei 132 °C bis 134 °C, Trocknungszeit 20 Minuten. Es wird
empfohlen wird, Sterilisationsmarkern zu verwenden, auf denen das Datum und das Verfallsdatum vermerkt sind, und den Sterilisationsprozess regelmaRig mit Hilfe biologischer
Indikatoren zu kontrollieren. Uberpriifen Sie wiederverwendbare Produkte vor jeder Wiederverwendung und nach der Sterilisation, um sicherzustellen, dass die Unversehrtheit und
Leistungsfahigkeit des Produkts erhalten bleibt. Uberpriifen Sie das Produkt auf sichtbaren VerschleiR, Verformungen oder Korrosion. Produkte, die diese Anzeichen aufweisen, sollten
entsorgt werden.

LAGERUNG
Nach der Sterilisation missen die Produkte in der Sterilisationsverpackung staubfrei und trocken gelagert werden.

MATERIALBESTANDIGKEIT
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

. Organische, mineralische und oxidierende Sauren oder starkere Laugen
. Organische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

. Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

. Halogene (Chlor, Jod, Brom)

. Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Saure Klarspuler oder Neutralisationsmittel dirfen nicht eingesetzt werden.
Alle Instrumente sollten nur Temperaturen nicht hoher als 138 °C ausgesetzt werden.

PRODUKTLEBENSDAUER

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

Beschadigte, stumpfe oder verschmutzte Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

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

REPARATUREN/ WARTUNG

Die Werkseinstellung betragt im Auslieferzustand eine Genauigkeit im Bereich von + 10 % des einstellbaren Drehmomentwertes. Der Hersteller bietet fur die Drehmomentratschen
einen Reparatur- und Uberpriifungsservice. Wir empfehlen eine jahrliche Uberpriifung der Drehmomentratsche durch den Hersteller. Fiir Instrumente, die durch Firmen oder Personen
repariert wurden, die nicht ausdricklich von Hersteller dafir autorisiert worden sind, entfdllt jede Gewahrleistung. Das Instrument muss vor dem Versand dieser Anweisung
entsprechend sichtbar gereinigt und sterilisiert sein (z.B. durch Umschlagindikator auf versiegelter Sterilisierfolie). Andernfalls wird das Produkt ohne weitere Bearbeitung kostenpflichtig
durch die Hersteller an den Absender zuriickgeschickt.

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

MITTEILUNG UBER EINEN SCHWEREN VORFALL
Fur Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union mit einem identischen Regulierungssystem (Verordnung 2017/745/EU), wenn aufgrund der Verwendung des Produkts ein
schwerwiegender Zwischenfall auftritt, melden Sie ZimVie Dental unter

ZimVie Dental — Hauptsitz

Montag - Freitag 07:30 - 19:00 Uhr EST

Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALE TELEFONNUMMER: 1-561-776-6700
GLOBALE FAXNUMMER: 1-561-776-1272
E-Mail: emeacomplaints@zimvie.com

Hersteller:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberé del Vallés -Barcelona (Spanien)
Tel + 34935646006

E-Mail: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSSAR DER SYMBOLE

Chargencode Artikelnummer Modellnumber Medizinprodukt
Achtung Nicht steril Herstellungsdatum CE Kennzeichen

T3]

Siehe Gebrauchsanweisung
Link zum Herunterladen: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Das Bundesgesetz in den USA beschrankt den
Verkauf dieses Geréts auf Arzte oder auf
Verschreibung

=
=
e

Vertriebspartner

o]

HERSTELLER

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Fir weitere Informationen tber die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren értlichen Gebietsleiter.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Globaler Hauptsitz
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Schweiz
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA Hauptsitz
+34 934 70 55 00

Azure-Produkte sind moglicherweise in Ihrem Land nicht erhéltlich. Diese Anleitung ersetzt alle vorherigen Ausgaben. Fiir detaillierte Informationen tber Azure-Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler.
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FRANCAIS

Clé a cliguet indicatrice de couple Azure™

MODE D'EMPLOI

[:Ei] Lisez entierement et attentivement ce mode d'emploi avant chaque utilisation et conservez-le dans un endroit facilement accessible aux utilisateurs et au personnel
qualifié correspondant.

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

j Lisez entierement et attentivement les avertissements signalés par ce symbole. L'utilisation inappropriée des produits peut causer de graves blessures aux patients,

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

ETAT DE LIVRAISON, STOCKAGE DES PRODUITS NEUFS

Ils doivent généralement étre stockés dans un endroit sec et a I'abri des influences extérieures de la poussiére, des vapeurs ou des composants chimiques. L'état de livraison est en
position reldchée a env. 10 Ncm. Pour exploiter de maniére optimale la fonctionnalité et la durée de vie liée, cette position doit &tre maintenue en tant que condition de stockage générale.
INFORMATIONS RELATIVES AU PRODUIT

i Chaque piéce appartient uniquement a l'instrument livré. Un échange de composants (méme pour les instruments identiques) n'est pas autorisé et nécessite une nouvelle

vérification par le fabricant pour I'utilisation de la fonction dynamométrique.

Le présent mode d'emploi est valable pour les produits mentionnés ci-dessous :
ASTBL-TIR

Ce produit médical est congu pour étre utilisé uniquement par des professionnels et spécialistes dentaires formés a cet effet.
Pour leretraitement, les collaborateurs correspondants doivent étre suffisamment qualifiés conformément aux dispositions légales, aux directives de formation et d'hygiéne.
Le choix des bons procédés et collaborateurs quant au produit incombe a I'utilisateur.

Utilisation prévue

Ces clés a cliquet dynamomeétriques sont congues pour étre utilisées pour I'insertion et le retrait de vis ou pour I'insertion et le retrait d'implants dans des plages de couple définies pour
des applications dentaires en implantologie, ostéosynthese, chirurgie et protheses. La fonction dynamométrique peut également étre « verrouillée ». En position de verrouillage, des
couples plus élevés peuvent étre transmis pour la pose et le desserrage.

ij: Pour les instruments avec une plage allant jusqu'a 80 Ncm > L'utilisation avec une force de plus de 100 Ncm peut endommager |'instrument.

Contre-indication

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

Combinaison avec des outils ou d'autres produits

Pour ces clés a cliquet dynamomeétriques, des adaptateurs sont prévus pour |'utilisation avec toutes sortes d'outils. Lors du choix, il convient de respecter la taille appropriée du
raccordement prévu de I'outil chez I'utilisateur. En raison de la multitude de combinaisons possibles (méme pour les outils finaux d'autres fabricants), veuillez contacter votre distributeur
ou contacter notre service client.

Lors de l'utilisation d'adaptateurs d'autres fabricants, la compatibilité de leurs instructions avec ce mode d'emploi doit étre vérifiée, au moins en ce qui concerne la taille
souhaitée du raccordement a utiliser, la main-d’ceuvre prévue et le retraitement. Notre responsabilité n'est pas engagée en cas de dommages résultant de la combinaison
avec des produits d’autres fabricants.

UTILISATION/EMPLOI

Juste avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est exempt d'éventuels signes d'usure, de limitation ou de perte fonctionnelle ou bien de corrosion. De plus,
l'instrument doit étre monté de maniere appropriée. Les produits endommagés ou ceux qui présentent les défauts préalablement mentionnés doivent étre
immédiatement mis de c6té et ne doivent plus étre utilisés dans cet état.

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

Réglages par défaut possibles
Réglage prothétique — fonction dynamométrique : La plage de couple souhaitée se regle en continu a I'aide de I'écrou de réglage, via le ressort. Le réglage se lit alors sur I’échelle du

corps gradué.

Réglage chirurgical — fonction de verrouillage : Tourner I'écrou de réglage jusqu'au repére ©° (infini). Ne pas trop serrer.

f: (Voir illustration 1) Ne pas desserrer les deux vis X sur I’écrou de réglage pour ne pas entrainer une perte des réglages par défaut.

— X
(@1 = [
IIItt';
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Changement de I'outil (adaptateur)

A I'aide du pouce et de I'index, tirer la goupille des deux cotés vers I'arriére dans le sens de la fleche (=), puis retirer ou insérer I'outil (adaptateur). L’adaptateur doit « cliquer » pour
assurer I'insertion correcte de I'outil (Voir illustration 1)

Emploi correct du déclenchement

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

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

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

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

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

lllustration 2

MATERIAUX

Le produit se compose des matériaux listés ci-dessous :
Acier inoxydable de haute qualité

PEEK

(RE)TRAITEMENT

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

Chaque modification apportée a I'emballage ou au produit constitue également une modification de I'état de livraison validé. En cas d’utilisation de différentes clés a
ij: cliqguet dynamométriques, veiller a ne pas mélanger les piéces respectives. Chaque piéce appartient a un instrument respectif.
Ne pas utiliser de brosses métalliques ni d’éponges de nettoyage.
e Traitement effectué seulement par les personnes formées a cet effet.
e L'eau utilisée doit avoir au minimum la qualité de I'eau potable. (Voir les informations de chacune des étapes du traitement)
e Les produits nettoyants et désinfectants utilisés lors du controéle d'efficacité sont mentionnés dans les présentes instructions de traitement. Lors de I'utilisation d'un
autre produit nettoyant et/ou désinfectant, ce dernier doit figurer dans la liste du RKI ou de la VAH et étre compatible avec les matériaux. La valeur pH doit é&tre entre
4,5 et 10.
e |lincombe a la personne en charge du traitement la responsabilité de garantir que le traitement effectivement réalisé avec I'équipement, les matériaux et le personnel
employés dans le dispositif de traitement permettent d'obtenir les résultats escomptés. Pour cela, une validation et des controles de routine du procédé ainsi que de
I'équipement utilisé sont généralement nécessaires.
e Veuillez également respecter les dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que les spécifications d’hygiene du cabinet médical ou de I’hopital. Cela s’applique
en particulier aux différentes spécifications relatives a la désactivation efficace des prions.
Lors du choix de la qualité de I'eau pour le traitement des instruments, il faut toujours privilégier I'eau déminéralisée afin que les dépots de sels et de silicates entrainant de la corrosion
ne s'accumulent pas et puissent étre évités ou réduits au strict minimum.

Transport/lieu d'utilisation — Traitement
Les premiéres étapes d'un traitement correct débutent tout de suite apres I'utilisation sur le patient.
Les saletés grossieres, les résidus, par exemple, de matériau de remplissage, de produit désinfectant et d'autres médicaments, doivent étre éliminés avant le rangement des instruments.

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

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

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

Nettoyage et désinfection

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

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

Principes

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

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

Préparation pour la décontamination

Directement apres |'utilisation (dans un délai maximal de 2 h), les impuretés grossiéres présentes sur les instruments doivent étre éliminées. Les différentes pieces de la clé a cliquet
dynamomeétrique doivent étre démontées avant le nettoyage (indépendamment du type de nettoyage choisi). Ce démontage peut étre réalisé sans outils. Il suffit de dévisser
complétement I'écrou de réglage (Voir lllustration 3).

Ne pas perdre la rondelle en plastique, cela altérerait la précision de I'instrument. (La rondelle en plastique ne doit étre retirée qu'en cas d'impuretés visibles. La rondelle peut étre
enlevée si besoin. Réintroduire la rondelle apreés le nettoyage).
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Illustration 3

Prétraitement

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

Procédé mécanique — désinfection thermique

La preuve de I'adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une désinfection mécaniques efficaces a été apportée par un laboratoire d'essais indépendant, accrédité et
homologué ZLG (§ 15 (5) de la loi allemande sur les dispositifs médicaux dite MPG) en utilisant le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. KG, Gutersloh)
ainsi que le produit pré nettoyant et nettoyant neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Dans ce cadre, le procédé décrit a été pris en considération.

Laveur-désinfecteur et milieux
Lors du choix du laveur-désinfecteur, il convient de veiller a ce que :

. Ce dernier présente absolument une efficacité contrdlée (par ex. une autorisation/conformité/enregistrement DGHM [German Association for Hygiene and Microbiology]
ou FDA [Food and Drug Administration] ou un marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

. Si possible, un programme de désinfection thermique contrélé (valeur Ao > 3 000 ou, pour les appareils plus anciens, au moins 5 minutes a 90 °C) soit utilisé (en cas de
désinfection chimique, risque de résidus de produit désinfectant sur les instruments).

. Le programme utilisé soit adapté aux instruments et comporte un nombre suffisant de cycles de ringage.

. Pour le ringage, uniquement de I'eau déminéralisée soit utilisée.

. L'air utilisé pour le séchage soit filtré (sans huile, contenant peu de germes et de particules).

. Le laveur-désinfecteur soit régulierement entretenu et controlé.

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

Nettoyage/désinfection mécanigue (- RECOMMANDE)
Paramétres de programme utilisés lors du contréle (programme : Des-Var-TD / laveur-désinfecteur Miele G7835 CD) :

. Les piéces doivent étre placées dans un bac dans I'unité d'injection mobile (E450/1).

. 1 minute de pré nettoyage (eau courante froide, qualité de I'eau potable < 40 °C) - Evacuation de I'eau = 3 minutes de pré nettoyage (eau courante froide, qualité de I'eau
potable < 40 °C)) > Evacuation de I'eau.

. 10 minutes de nettoyage a 55 + 5 °C avec 0,2 % de produit nettoyant alcalin (0,2 % Neodisher® MediClean) - Evacuation de I'eau.

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

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

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

Déroulement pendant le (re)traitement :

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

. Démarrez le programme.

. Retirez les instruments du laveur-désinfecteur tout de suite aprés la fin du programme et assurez-vous qu'ils sont suffisamment secs avant de les emballer.
. Contrdlez et emballez les instruments le plus rapidement possible aprés les avoir retirés du laveur-désinfecteur.

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

Procédé manuel

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

Nettoyage manuel

1. Mettre les produits dans un nettoyant alcalin (p. ex., 0,5 % Neodisher ® MediClean) dans le bain a ultrasons pendant une durée de sonorisation de 10 minutes. Ne pas
dépasser une température max. de 40 °C. Suivre les instructions du fabricant du produit nettoyant.

2. Renettoyer completement les produits avec une brosse douce. Le cas échéant, rincer abondamment (> 30 secondes) les cavités et les lumiér es avec un pistolet a eau haute
pression (ou un dispositif similaire).

3. Ringage des produits a I'eau courante (qualité de I'eau potable) pour retirer le produit nettoyant (> 15 secondes).

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

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

Controle

Des contrdles minutieux et des tests de fonctionnement avant et apres |'utilisation sont le meilleur moyen de reconnaitre et d'éliminer un instrument qui ne fonctionne plus. Les zones
de travail et de fonctionnement (par ex. le support de I'adaptateur et le déclenchement du couple) ou encore les piéces mobiles doivent étre controlées de maniéere particulierement
minutieuse. Laisser refroidir les piéces a température ambiante. Les piéces avec des surfaces endommagées, un écaillage, des saletés ainsi que des décolorations et de la corrosion
doivent étre éliminées. Retirer les instruments déformés, usés du point de vue du fonctionnement ou endommagés d'une autre fagon. Les instruments encore sales doivent étre de
nouveau nettoyés et stérilisés.

Maintenance

iji En cas d'utilisation de différentes clés a cliquet dynamométriques, veiller a ne pas mélanger les piéces respectives. Chaque piece appartient a un instrument respectif.
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@ - Lubrifier légérement les parties marquées (voir lllustration 3) avec de I'huile d'entretien pour instruments.

Il convient ici de veiller a utiliser uniquement des huiles pour instruments (huile blanche paraffinique sans inhibiteurs de corrosion ou autres adjuvants), qui, en tenant compte de la
température de stérilisation maximale appliquée, sont approuvées pour la stérilisation a la vapeur et présentent une biocompatibilité contrélée, et a ce que les quantités les plus faibles
possibles soient utilisées.

Assembler de nouveau la clé a cliquet et effectuer un test de fonctionnement.
Apreés |'assemblage et avant |a stérilisation, la clé a cliquet dynamométrique doit se trouver dans un état relaché a 10 Ncm max.

Emballage

La stérilisation des produits doit s'effectuer dans un emballage de stérilisation adapté. La démonstration du fabricant a été réalisée en utilisant un emballage de stérilisation double
(utilisé communément a I'hdpital), c'est-a-dire que le simple emballage sous film stérile adapté peut également étre utilisé. La procédure de stérilisation flash ou la stérilisation
d'instruments non emballés n'est en principe pas autorisée.

Stérilisation

La méthode de stérilisation recommandée est le processus sous vide fractionné (vapeur pré-vide) pendant au moins 3 minutes a 132 °C jusqu’a 134 °C, temps de séchage 20 minutes.

L'utilisation de jetons de stérilisation est recommandée, avec enregistrement de la date et de la date d'expiration, ainsi que des contrdles périodiques du processus de stérilisation au
moyen d'indicateurs biologiques.

Inspectez les dispositifs réutilisables avant chaque réutilisation et aprés la stérilisation, pour s'assurer que l'intégrité et les performances du produit sont maintenues. Vérifiez que le
produit ne présente pas d'usure, de déformation ou de corrosion visibles. Les produits présentant ces signes doivent étre mis au rebut.

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

RESISTANCE DES MATERIAUX
Lors du choix des produits nettoyants et désinfectants, veillez a ce qu'ils soient exempts des composants suivants :

. Acides organiques, minéraux et oxydants ainsi que solutions alcalines fortes
. Solvants organiques (par ex. alcools, éthers, cétones, essences)

. Oxydants (par ex. peroxyde d'hydrogéne)

. Halogénes (chlore, iode, brome)

. Hydrocarbures aromatiques/halogénés

Ne pas utiliser de liquides de ringage acides ou de neutralisants.
Tous les instruments doivent uniquement étre utilisés a des températures ne dépassant pas 138 °C.

DUREE DE VIE DES PRODUITS

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

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

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

REPARATIONS/MAINTENANCE

A l'état de livraison, le réglage par défaut est d'une précision de I'ordre de + 10 % de la valeur du couple réglable. Nous recommandons un contréle annuel de la clé a cliquet
dynamomeétrique par le fabricant. Toute garantie est exclue pour les instruments réparés par des entreprises ou des personnes qui n'ont pas été expressément autorisées par le fabricant.
Avant I'envoi, I'instrument doit étre nettoyé et stérilisé de maniére visible (par ex. au moyen d'un indicateur d'enveloppeme nt sur un film stérile scellé) conformément au présent mode
d'emploi, faute de quoi le fabricant retournera le produit a |'expéditeur, moyennant des frais, sans traitement supplémentaire.

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

AVIS D'INCIDENT GRAVE
Pour les patients / utilisateurs / tiers dans I'Union européenne avec un régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE) si, en raison de I'utilisation du produit, un incident
grave se produit, notifier ZimVie Dental a I'adresse suivante

ZimVie Dental — Siege social

Lundi — Vendredi 7h - 19 h EST

Adresse : 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Etats-Unis : 1-800-342-5454

Canada : 1-800-363-1980

TELEPHONE INTERNATIONAL : 1-561-776-6700
FAX INTERNATIONAL : 1-561-776-1272
Courriel : emeacomplaints@zimvie.com

Fabricant :

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelone (Espagne)
Tel + 34935646006

Courriel : medical.incidents@dessdental.com

V1 19/04/2024



GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Numéro de lot

Référence catalogue

Numéro de modéle

Dispositif médical

AN

Attention

Non stérile

]

Date de fabrication

Marquage CE

T3]

Voir le mode d’emploi
Lien de téléchargement : azuredental.com/ifu

Rx ONLY

La loi fédérale aux Etats-Unis restreint la vente
de cet appareil aux médecins ou sur
ordonnance.

=
2
7

Distributeur

o]

FABRICANT

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelone (Espagne)

Tel : (+34) 34 935 646 006. Fax : (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Pour toute information sur les produits distribués par ZimVie Dental, LLC, veuillez contacter votre responsable de territoire local.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, Etats-Unis

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Siége social mondial
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Téléphone : +1-561-776-6700

Fax : +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suisse
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental Siege EMEA
+34 934 70 55 00

Les produits Azure peuvent ne pas étre disponibles dans votre pays. Ces instructions remplacent toutes les éditions précédentes. Pour toute information détaillée sur les produits Azure, veuillez contacter votre distributeur local.
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

Uﬂ Prima di utilizzarlo, leggere attentamente le presenti istruzioni per 'uso, le quali devono essere conservate in un luogo facilmente accessibile al’operatore e al personale
specializzato.

Per garantire che lo stato d’uso e la funzionalita del prodotto siano perfettamente conformi all’'uso previsto, attenersi scrupolosamente a quanto prescritto in seguito.

Leggere attentamente le avvertenze contrassegnate da questo simbolo. L’utilizzo non corretto dei prodotti pud causare gravi lesioni al paziente, all'operatore o a terzi.
& Tenere sempre presente che I'impiego di strumenti non conforme all’uso previsto ne pregiudica la durata e la sicurezza.

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

STATO DI CONSEGNA E CONSERVAZIONE DEI PRODOTTI NUOVI DI FABBRICA

Di norma, conservare i prodotti in un luogo asciutto e protetto dall’eventuale azione di agenti esterni, quali polvere e vapori o componenti chimici. Lo strumento viene consegnato in una
posizione allentata a ca. 10 Ncm. Per sfruttare in modo ottimale la funzionalita dello strumento e di conseguenza garantirne la massima durata si consiglia di conservalo sempre in questa
posizione.

DATI DEL PRODOTTO

Ogni componente deve essere montato esclusivamente sullo strumento fornito. Non & consentito scambiare fra loro i componenti (anche se gli strumenti sono identici).
Qualora i componenti vengano scambiati, prima di impiegare la funzione dinamometrica occorre richiedere al produttore di effettuare una nuova verifica.

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i prodotti elencati in seguito:
ASTBL-TIR

Questo prodotto & un dispositivo medico ed & concepito per essere utilizzato esclusivamente da personale odontoiatrico specializzato.
Per il ricondizionamento dei dispositivi medici, i collaboratori competenti devono disporre delle qualifiche minime previste dalle direttive di legge, dai requisiti formativi e
dal regolamento d’igiene. La responsabilita per la scelta della procedura e dei collaboratori idonei all’uso del prodotto ricade sull’operatore.

Uso previsto

Questo cricchetto dinamometrico e progettato per essere utilizzato per I'inserimento e la rimozione di viti o per I'inserimento e la rimozione di impianti all'interno di intervalli di coppia
definiti per applicazioni dentali in implantologia, osteosintesi, chirurgia e protesi. La funzione dinamometrica puo anche essere “bloccata”. In posizione di bloccaggio € possibile raggiun-
gere coppie superiori per I'inserimento di impianti o I'estrazione di viti.

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

Controindicazioni

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

Combinazione con utensili o altri prodotti

Le presenti chiavi a cricchetto dinamometriche possono essere corredate da adattatori che consentono di utilizzare gli utensili piu svariati. Al momento della scelta di un adattatore,
I'operatore deve prestare attenzione alla corretta dimensione dell’attacco dell’utensile da utilizzarsi. Data la grande varieta di possibili combinazioni (anche con utensili terminali di altri
produttori), si prega di contattare il proprio distributore o contattare il nostro Servizio Clienti.

Se si utilizzano adattatori di altri produttori, verificare che le loro specifiche di compatibilita siano conformi a quanto indicato nelle presenti istruzioni per |'uso almeno per
quanto concerne la dimensione dell’attacco che si desidera utilizzare, chi svolgera il lavoro e la procedura di condizionamento. Non ci assumiamo alcuna responsabilita
per i danni causati da una combinazione con prodotti di produttori terzi.

UTILIZZO

Subito prima di ogni utilizzo, controllare che il prodotto non presenti eventuali segni di usura e corrosione, nonché una riduzio-ne e/o perdita della funzionalita. Inoltre, lo
strumento deve essere montato correttamente. | prodotti danneggiati o che presentano i suddetti difetti devono essere immediatamente messi da parte e non devono
essere piu utilizzati nello stato in cui sono.

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

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

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

A (Vedere la Figura 1) Non allentare entrambe le viti sul dado di regolazione, per evitare di perdere la preimpostazione di fabrica.

- X

——

9| 009

Figura 1
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Sostituzione dell’'utensile (adattatore)
Afferrare il perno su entrambi i lati con il pollice e I'indice e tirarlo indietro nella direzione della freccia (=), quindi rimuovere o inserire I'utensile (adattatore). L'adattatore dovrebbe
"scattare" per garantire il corretto inserimento dell'utensile. (Vedere figura 1)

Utilizzo corretto dell’applicatore della coppia

. Per applicare con precisione la coppia, occorre premere esclusivamente sull’impugnatura del dado di regolazione (vedere freccia nella Figura 2).
. Applicare la coppia, premendo solo con un dito.
. Non afferrare I'impugnatura con pollice e indice per applicare la coppia.

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

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

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

Figura 2

MATERIALE

Il prodotto é realizzato con i materiali elencanti in seguito:
Acciaio inossidabile di alta qualita

PEEK

RICONDIZIONAMENTO (INIZIALE E SUCCESSIVO)

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

dinamometriche non scambiare fra loro i singoli componenti. Ogni singolo componente appartiene al rispettivo strumento.
Non utilizzare spazzole metalliche o spugne abrasive.
e La procedura di ricondizionamento deve essere eseguita esclusivamente da personale appositamente istruito.
e La qualita dell’acqua utilizzata deve corrispondere almeno a quella dell’acqua potabile. (Vedere i dati indicati nelle sin-gole fasi del processo di ricondizionamento).
e Nelle presenti istruzioni di ricondizionamento vengono indicate le soluzioni detergenti e disinfettanti utilizzate nella pro-va di efficienza. Se si utilizzano soluzioni
detergenti e/o disinfettanti alternative, esse devono essere incluse nell’elenco dei prodotti raccomandati dal RKI e dall’associazione tedesca per I'igiene applicata VAH.
Il valore di ph deve essere compreso tra 4,5 e 10.
e La persona addetta al processo di ricondizionamento e responsabile, affinché il trattamento eseguito in un’apposita installazione con una strumentazione, materiali e
personale adeguati raggiunga i risultati previsti. In genere, per garantire tale condizione & necessario sottoporre I'intero procedimento e la strumentazione utilizzata
a una validazione e a con-trolli di routine.
e Inoltre, occorre rispettare la normativa vigente in materia nel proprio paese, nonché le regole igieniche dello studio me-dico e/o dell’ospedale, soprattutto in
riferimento alle diverse disposizioni concernenti I'inattivazione efficace dei prioni.
Nella scelta della qualita dell’acqua per il trattamento degli strumenti, & consigliabile prediligere sempre acqua completamente demineraliz-zata, per evitare o ridurre il piu possibile
I"accumulo di depositi corrosivi di sali e silicati.

j Qualsiasi modifica della confezione o del prodotto e da considerarsi alla stregua di un’alterazione dello stato di consegna approvato. Se si utilizzano piu chiavi a cricchetto

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

Pulizia e disinfezione

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

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

Principi fondamentali

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

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

Preparazione per la decontaminazione

Prima della pulizia (indipendentemente dal metodo di pulizia scelto), disassemblare i vari componenti della chiave a cricchetto dinamometri-ca. Lo smontaggio non richiede I'impiego di
utensili, basta svitare completamente il dado di regolazione ed estrarlo. (Vedere la Figura 3). Prestare attenzione a non perdere la rondella di plastica, perché cio pregiudicherebbe la
precisione dello strumento. (La rondella di plastica deve essere rimossa solo se visibilmente sporca. Se necessario, & possibile estrarre la rondella. Dopo la pulizia inserirla di nuovo).
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Pre-trattamento

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

Procedura meccanizzata — Disinfezione termica

La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a un’efficace pulizia e disinfezione meccanizzate & stata attestata da un laborato-rio di prova indipendente, accreditato e
riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lander tedeschi per |a protezione sanitaria per farmaci e prodotti medicinali) (§15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi medici) con I'impiego
della macchina per pulizia e disinfezione Miele G7835 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. KG, Glitersloh) e della soluzione detergente per pre-trattamento e pulizia neodisher ® me-
diClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo). Durante la prova si & tenuto conto della procedura descritta.

Macchina per pulizia e disinfezione e prodotti
Quando si sceglie una macchina per pulizia e disinfezione, accertarsi che

. La sua efficacia sia comprovata (ad es. omologazione/clearance/registrazione DGHM (Societa tedesca di igiene e microbiologia) o FDA (Agenzia americana per gli alimenti e
i medicinali) e/o che abbia il marchio CE in conformita alla norma EN 1SO 15883).

. Se possibile, venga utilizzato un programma comprovato per la disinfezione termica (valore Ay > 3000 oppure, con macchine piu vecchie, almeno 5 minuti a 90 °C).

. Il programma utilizzato sia idoneo per gli strumenti e che esegua un numero sufficiente di cicli di lavaggio.

. Il risciacquo venga effettuato con acqua demineralizzata.

. L'aria utilizzata per I'asciugatura sia filtrata (priva di oli e con una scarsa presenza di germi e particelle).

. La macchina per pulizia e disinfezione venga regolarmente sottoposta a manutenzione e ispezione.

Attenersi inderogabilmente alle indicazioni fornite dal fabbricante del prodotto per la pulizia e |a disinfezione concernenti gli usi dei materiali, le concentrazioni, le temperature e i tempi
di azione, nonché alle istruzioni per il risciacquo.

Pulizia/Disinfezione meccanizzata (- CONSIGLIATA)
Parametri del programma utilizzati durante la prova (programma: Des-Var-TD/Macchina Miele G7835 CD):

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

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

. 10 minuti di lavaggio a 5515 °C con soluzione detergente alcalina 0,2% (Neodisher® MediClean 0,2%) = scarico acqua.

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

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

. Asciugatura automatica 90+2 °C della macchina per pulizia e disinfezione per almeno 30 minuti (£ 6015 °C nel compartimento di lavaggio).

Procedura di ricondizionamento (iniziale e successivo)

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

. Avviare il programma.

. Prelevare gli strumenti dalla macchina di pulizia e disinfezione subito dopo la conclusione del programma e accertarsi che siano sufficientemente asciutti prima di procedere
con il confezionamento.

. Controllare e confezionare gli strumenti il prima possibile dopo averli prelevati dalla macchina.

Ulteriore asciugatura manuale
Se dovesse essere necessario asciugare ulteriormente gli strumenti a mano, utilizzare un panno che non rilasci pelucchi e/o asciugare le parti cave con aria compressa sterile e priva di
oli.

Processo manuale

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

Pulizia manuale

1. Collocare i prodotti in una vasca a ultrasuoni riempita con soluzione detergente alcalina (per es. 0,5% Neodisher ® MediClean 0,5%) e impostare un tempo di emissione di
ultrasuoni di 10 minuti. Non superare la temperatura massima di 40 °C. Attenersi alle indicazioni fornite dal produttore della soluzione detergente.

2. Pulire a fondo i prodotti con una spazzola morbida. Se presenti, pulire intensivamente (> 30 secondi) le parti cave con una pistola ad acqua ad alta pressione (o simile).

3. Sciacquare i prodotti sotto acqua corrente (proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile) per eliminare gli eventuali residui di soluzione detergente

(>15 secondi).

Disinfezione manuale
1. Immergere i prodotti in una soluzione disinfettante inclusa nell’elenco dei prodotti raccomandati dal RKI e dall’associazione tedesca per I'igiene applicata VAH. Attenersi
alle indicazioni fornite dal produttore della soluzione disinfettante. Accertarsi che la soluzione disinfettante raggiunga effettivamente tutte le parti del prodotto (muovere i
componenti immersi nella soluzione disinfettante ed eventualmente bagnare le superfici nascoste servendosi di una siringa senza cannula).
2. La prova di efficienza del processo e stata effettuata con la soluzione disinfettante: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Amburgo)15 minuti.
3. Risciacquo dei prodotti (risciacquo completo interno, esterno e delle parti cave) in acqua demineralizzata > 60 secondi.

Asciugatura manuale
1. Asciugatura manuale con panno monouso che non rilascia pelucchi. Per evitare il piu possibile che rimanga dell’acqua nelle parti cave, spruzzarle con aria compressa sterile
e priva di oli.

Controllo

L’esecuzione di accurati controlli e test funzionali prima e dopo I'uso rappresenta il modo migliore, per individuare e scartare gli strumenti non piu correttamente funzionanti. Controllare
con particolare cura le aree operative e funzionali (ad es. attacco dell’adattatore e applicatore della coppia) e anche le parti mobili. Lasciare raffreddare i componenti alla temperatura
ambiente. Devono essere scartati i componenti che presentano superfici danneggiate, scheggiature, sporco, parti scolorite e segni di corrosione. Scartare anche gli strumenti deformati,
consumati (in riferimento alla loro funzione) o diversamente danneggiati. Gli strumenti ancora sporchi devono essere sottoposti di nuovo a un processo di pulizia e sterilizzazione.

Manutenzione

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

V1 19/04/2024



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

Assemblare la chiave a cricchetto ed eseguire un test di funzionalita.
Dopo I'assemblaggio e prima della sterilizzazione, la chiave a cricchetto dinamometrica deve trovarsi in una posizione allentata a max 10 Ncm.

Confezionamento

La sterilizzazione dei prodotti deve essere effettuata in una confezione per sterilizzazione adatta. Il produttore ha effettuato la prova, utilizzando una doppia confezione per la
sterilizzazione (standard ospedaliero); cio significa che puo essere utilizzata anche una confezione semplice di pellicola idonea per la sterilizzazione. Di norma, non sono consentite la
procedura di sterilizzazione di blister e/o la sterilizzazione di strumenti non confezionati.

Sterilizzazione

Il metodo di sterilizzazione consigliato ¢ il processo di vuoto frazionato (vapore pre-vuoto) per almeno 3 minuti a 132 °C fino a 134 °C, tempo di asciugatura 20 minuti. Si raccomanda
l'uso di token di sterilizzazione che registrano la data e la scadenza, oltre a controlli periodici del processo di sterilizzazione mediante indicatori biologici. Ispezionare i dispositivi
riutilizzabili prima di ogni riutilizzo e dopo la sterilizzazione per verificare il mantenimento dell'integrita a delle prestazioni del prodotto. Controllare che il prodotto non presenti segni di
usura, deformazione o corrosione. | prodotti che presentano questi segni devono essere scartati.

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

RESISTENZA DEL MATERIALE
Accertarsi che la soluzione detergente e disinfettante da utilizzarsi non contenga i seguenti componenti:

. Acidi organici, minerali e ossidanti oppure sostanze fortemente alcaline
. Solventi organici (ad es. alcol, etere, chetone, benzina)

. Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

. Alogeni (cloro, iodio, bromo)

. Idrocarburi aromatici/alogenati

Non utilizzare brillantanti acidi o prodotti di neutralizzazione.
Tutti gli strumenti non devono essere esposti a temperature superiori a 138 °C.

DURATA DEL PRODOTTO

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

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

RIPARAZIONI / MANUTENZIONE

Al momento della consegna, la regolazione di fabbrica prevede una precisione compresa nel range di + 10 % della coppia impostabile. Il produttore offre un servizio di riparazione e
revisione per chiavi a cricchetto dinamometriche. Consigliamo di fare revisionare la chiave a cricchetto dinamometrica dal produttore una volta all’anno. Le prestazioni di garanzia
decadono qualora gli strumenti vengano riparati da ditte o persone non espressamente autorizzate da il produttore. Prima di essere spedito al servizio di riparazione e revisione, lo
strumento deve essere visibilmente pulito e sterilizzato in conformita a quanto specificato nelle presenti istruzioni (ad es. applicando un’apposita etichetta sulla pellicola per
sterilizzazione sigillata). In caso contrario, il prodotto viene rispedito cosi com’e da il produttore al mittente a spese di quest’ultimo.

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

AVVISO DI INCIDENTE GRAVE
Per i pazienti/utilizzatori/terzi nell'Unione Europea con un regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE) se, a causa dell'uso del prodotto, si verifica un incidente grave,
informare ZimVie Dental:

ZimVie Dental — Sede centrale

Lunedi - Venerdi 7:30 - 19:00 EST

Indirizzo: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Stati Uniti: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

TELEFONO GLOBALE: 1-561-776-6700
FAX GLOBALE: 1-561-776-1272
Indirizzo e-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Produttore:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcellona (Spagna)

Tel + 34935646006

Indirizzo e-mail: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Numero di lotto

Numero di catalogo

Numero di modello

Dispositivo medico

/A

Attenzione

Non sterile

]

Data di produzione

Marchio CE

(1]

Vedere le istruzioni per I'uso
Link per il download: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

La legge federale negli Stati Uniti limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o tramite
prescrizione medica.

%
<&
H

Distributori

o]

PRODUTTORE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spagna)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Per qualsiasi informazione sui prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC, contattare il proprio responsabile territoriale.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, Stati Uniti

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Sede centrale globale
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefono: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svizzera
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental Sede centrale EMEA
+34 934 70 55 00

| prodotti Azure potrebbero non essere disponibili nel proprio Paese. Queste istruzioni sostituiscono tutte le edizioni precedenti. Per informazioni dettagliate sui prodotti Azure, contattare il distributore locale.
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ESPANOL

Carraca indicadora de torque Azure™

INSTRUCCIONES DE USO

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

Lea detenidamente las advertencias marcadas con este simbolo. Un uso indebido de los productos puede provocar lesiones graves al paciente, al usuario o a terceros.
Para garantizar un estado de aplicacion y una funcionalidad dptimas para el fin previsto, es imprescindible respetar las especificaciones de las siguientes instrucciones.
Tenga en cuenta que el uso indebido de los instrumentos puede afectar negativamente a la seguridad y vida util de este.

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

ESTADO DE SUMINISTRO DE ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS RECIEN SALIDOS DE FABRICA

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

DATOS SOBRE EL PRODUCTO

j Cada pieza pertenece Unicamente al instrumento enviado. No estd permitido un cambio de componentes (tampoco en caso de instrumentos idénticos) y el uso de la

funcién de par de giro requiere que el fabricante lo vuelva a comprobar.

Estas instrucciones de uso son validas para los productos nombrados a continuacién:
ASTBL-TIR

Se trata de un producto sanitario y solo esta previsto para su empleo por parte de odontélogos formados especializados.
Para el reacondicionamiento, los trabajadores correspondientes deben tener una cualificacidn suficiente que se corresponda con las disposiciones legales y las
especificaciones de formacion e higiene. La seleccion de procedimientos y trabajadores adecuados en relacidn con el producto compete al usuario.

Uso previsto
Esta carraca dinamométrica esta disefiada para ser utilizada para la insercion y extraccion de tornillos o para lainsercion y extraccion de implantes dentro de rangos de torque definidos

para aplicaciones dentales en implantologia, osteosintesis, cirugia y prdtesis. También se puede «bloquear» la funcion de par de giro. En la posicidon de bloqueo se pueden transmitir
pares de giro mas elevados para la colocacién y el aflojamiento.

ij: Para instrumentos con un intervalo de hasta 80 Ncm - La aplicacién en caso de carga de mds de 100 Ncm puede dafiar el instrume nto.

Contraindicaciones

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

Combinacién con instrumentos u otros productos

Hay adaptadores previstos para estas carracas dinamométricas, para el uso de distintas herramientas. Para la seleccidn el usuario debe tener en cuenta el tamafio adecuado de la
conexion de herramienta prevista. Debido a la variedad de combinaciones posibles (también para herramientas finales de otros fabricantes), pongase en contacto con su distribuidor o
con nuestro Departamento de Atencidn al Cliente.

al tamafio de conexidn, la mano de obra prevista y el reacondicionamiento deseados que se van a usar. No asumimos ninguna responsabilidad por dafios derivados de la

En caso de usar adaptadores de otros fabricantes, se debe comprobar la compatibilidad de sus especificaciones con estas instrucciones de uso, al menos en lo que respecta
& combinacién con productos ajenos.

APLICACION / MANEJO
Inmediatamente antes de cualquier aplicacion, se debe comprobar el producto en busca de posibles signos de desgaste, limitacion o pérdida del funcionamiento o
& corrosion. Ademas, el instrumento debe montarse de forma correcta. Los productos dafiados o aquellos con los defectos mencionados se deben poner fuera de servicio
de inmediato y ya no se pueden volver a usar en este estado.
Los productos que presenten un envase estéril danado (tras el procesamiento por parte del usuario) no se pueden usar y se deben volver a someter a un
reacondicionamiento seguin estas instrucciones.

Preajustes posibles
Ajuste de prostodoncia - funcidn de par de giro: El intervalo de par de giro deseado se puede ajustar de forma continua con la tuerca de ajuste a través del resorte. El ajuste es visible en
la escala de la funda de escala.

Ajuste de cirugia - funcidn blogueada: Girar la tuerca de ajuste hasta la marca de lectura ©° (infinito). No apretar demasiado.

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

o— X
=) _cD (S

Figura 1
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Cambio de herramienta (adaptador)
Retraer la clavija en la direccién de la flecha () a ambos lados con el pulgar y el indice y sacar o introducir la herramienta (adaptador). El adaptador debe hacer "clic" para garantizar la
correcta insercion de la herramienta (véase la Figura 1).

Manejo correcto de la activacidn del par de giro

. El punto de presidn para una activacion exacta del par de giro solamente esta en el mango de la tuerca de ajuste (véase la flecha en la Figura 2).
. Activar solo con la presion de un dedo.
. No agarrar el mango con el pulgar y el indice para la activacion.

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

& No se debe seguir presionando tras la activacion del par de giro. La carraca o los componentes odontoldgicos se podrian dafar.

Al soltar el mango, la carraca vuelve a la posicidn inicial.
¥

Figura 2

MATERIAL

El producto esta compuesto por los materiales enumerados a continuacién:
Acero inoxidable de alta calidad

PEEK

(RE)PROCESAMIENTO
Las carracas dinamomeétricas se entregan en un estado de pureza predefinido por el fabricante. Por tanto, se han adaptado de forma dptima al manejo del usuario final que se describe
a continuacion. Los métodos de trabajo requeridos para ello han sido validados por el fabricante. Para facilitar informacion al usuario acerca de un procedimiento que funciona para cada
paso de limpieza respectivo, se ha realizado un control de eficiencia del reacondicionamiento para un procedimiento fijado en un laboratorio acreditado. La validacion del procedimiento
usado para la limpieza y la esterilizacion compete al propio usuario in situ o la responsabilidad corresponde al puesto de un departamento central de suministros esterilizados.
Cualquier modificacion del envase o el producto también se considera una modificacion del estado de suministro validado. En caso de usar varias carracas dinamométricas,
iji no se deben cambiar las piezas por separado. Cada pieza pertenece a su instrumento respectivo.
No usar cepillos metalicos ni esponjas de limpieza.
e EL procesamiento solo puede ser realizado por personas formadas a tal efecto.

e La calidad del agua que se va a usar debe ser al menos potable (véanse las indicaciones en cada paso de procesamiento).
e En estas instrucciones de procesamiento se indican los medios de limpieza y desinfeccion usados en la prueba de eficiencia. En caso de usar otro medio de limpieza
y/o desinfeccidn, este debe estar incluido en la lista del RKI o VAH y ser compatible con el material. El valor de pH debe oscilar entre 4,5 y 10.
e Elencargado del procesamiento es responsable de que el procesamiento realizado en realidad logre los resultados deseados con el equipo, los materiales y el personal
empleados en la instalacion de procesamiento. Para ello, por lo general se requiere la validacidon y monitorizaciones rutinarias del procesamiento y del equipo usado.
e Tenga en cuenta ademas las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las especificaciones de higiene de la consulta médica o el hospital. Esto se aplica en
especial a las distintas especificaciones en cuanto a una desactivacion efectiva de los priones.
En caso de seleccionar calidades de agua para el tratamiento de los instrumentos, siempre se debe preferir agua desmineralizada para que no se afiadan depdsitos de sales y silicatos
que provoquen corrosion y para evitarlos o reducirlos al minimo posible.

Transporte/Lugar de utilizacién — Procesamiento
Los primeros pasos de un procesamiento correcto empiezan inmediatamente después del uso en el paciente.
La gran acumulacion de suciedad, los residuos por ejemplo de material de relleno, desinfectante u otros farmacos se deben eliminar antes de depositar los instrumentos.

. Siempre y cuando sea posible, se debe preferir el vertido en seco (sistema cerrado humedecido). Por lo demas, la eliminacion se realiza segun los procesos sanitarios
habituales. La carraca dinamomeétrica debe transportarse y eliminarse en un recipiente cerrado o en una funda protectora estanca.

. Por lo general se debe evitar el secado de los posibles residuos de la aplicacion.

. Los tiempos de espera prolongados hasta el procesamiento, por ejemplo, por la noche o el fin de semana, se deben evitar en ambos tipos de vertido (<6 horas).

Limpieza y desinfeccion

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

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

Principios basicos

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

La preparacion y el tratamiento previo descritos a continuacion se deben realizar en ambos casos.

Preparacion para la descontaminacion

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

No se debe perder la arandela de plastico, ya que esto afectaria negativamente a la precisidn del instrumento. (La arandela de pléstico solo debe retirarse en caso de suciedad visible.
En caso necesario, se puede retirar la arandela. Tras la limpieza, introducir la arandela presionando.)
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Figura 3

Tratamiento previo

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

Proceso mecanico — Desinfeccion térmica

El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion mecanicas efectivas ha sido expedido por un laboratorio de pruebas independiente, acreditado
y reconocido por el ZLG (§15 (5) de la ley alemana de productos médicos o MPG) con el uso de una lavadora desinfectadora Miele G7835 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. KG,
Gutersloh) y el medio de limpieza previa y limpieza neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para ello se considerd el proceso descrito.

Lavadora desinfectadora y medios
Para la seleccion de la lavadora desinfectadora hay que tener en cuenta lo siguiente:

. La lavadora desinfectadora debe tener en general una eficacia comprobada (p. e]. autorizacién/registro de la FDA o DGHM o marcado CE correspondiente a DIN EN ISO
15883).

. Si es posible, se debe usar un programa probado para la desinfeccidn térmica (valor Ag > 3000 o, en caso de dispositivos antiguos, al menos 5 minutos a 90 °C) (en caso de
desinfeccion quimica existe peligro de restos de desinfectante en los instrumentos).

. El programa usado debe ser apropiado para los instrumentos y contener suficientes ciclos de lavado.

. Solo se puede usar agua desmineralizada para el aclarado.

. El aire usado para el secado se debe filtrar (sin aceite, bajo en gérmenes y en particulas).

. Se debe realizar un mantenimiento y comprobacion regulares de la lavadora desinfectadora.

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

Limpieza/desinfeccién mecdnicas (- RECOMENDADQ)
Pardmetros de programa usados para la prueba (programa Des-Var-TD/lavadora desinfectadora Miele G7835 CD):

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

. 1 minuto de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a <40 °C) - Desagtie del agua = 3 minutos de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a
<40 °C) - Desagtie del agua

. 10 minutos de limpieza a 5515 °C con limpiador alcalino al 0,2 % (Neodisher® MediClean al 0,2 %) - Desague del agua

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

. Desinfeccion automatica >5 minutos a 9212 °C con agua desmineralizada.

. Procedimiento de secado automatico a 90+2 °C de la lavadora desinfectadora durante al menos 30 minutos (£ 6015 °C en la cdmara de lavado).

Desarrollo durante el (re)procesamiento

. Introduzca los instrumentos en la lavadora desinfectadora. Asegurese de que los instrumentos no se tocan.

. Inicie el programa.

. Retire los instrumentos de la lavadora desinfectadora inmediatamente después de finalizar el programa y asegurese de que estan en un estado lo suficientemente seco
antes de envasarlos.

. Compruebe y envase los instrumentos sin demora después de sacarlos.

Secado posterior manual
Si se requiere un secado manual subsiguiente, este se realizard con un pafio sin pelusas, y/o el soplado del lumen con aire a presion estéril y sin aceite.

Proceso manual
El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion manuales efectivas ha sido expedido por un laboratorio de prueba independiente, acreditado y
reconocido por el ZLG (§15 (5) de la ley alemana de productos médicos o0 MPG) con el uso de los limpiadores y desinfectantes mencionados a continuacion. Para ello se considerd el
proceso descrito.

Limpieza manual

1. Introducir los productos en un limpiador alcalino (por ejemplo, Neodisher ® MediClean al 0,5 %) en un bafio ultrasénico con un tiempo de accion de ultrasonidos de 10
minutos. No se debe superar |la temperatura maxima de 40 °C. Para ello se deben seguir las instrucciones del fabricante del limpiador.
2. Se debe realizar una limpieza posterior completa de los productos con un cepillo blando. Lavar las cavidades y los [limenes, en caso de haberlos, con una pistola de agua a
presion (o similar) de forma intensiva (>30 segundos).
3. Lavado de los productos con agua corriente (calidad de agua potable) para eliminar el limpiador (>15 segundos).
Desinfeccion manual
1. Sumergir los productos en un desinfectante incluido en la lista del RKI o VAH. Para ello se deben seguir las instrucciones del fabricante del desinfectante. Hay que asegurarse

de que el desinfectante realmente llegue a todas las zonas del producto (mover las piezas en el bafio de desinfeccion o lavar las superficies ocultas con desinfectante
mediante inyeccion, sin canula).

2. La prueba de eficiencia para el proceso se realizd con el desinfectante: Korsolex plus al 3 % (Bode Chemie, Hamburgo) durante 15 minutos.

3. Lavado de los productos (lavado completo dentro, fuera y en las cavidades) en agua desmineralizada >60 segundos.

Secado manual
1. Secado manual con pafio desechable sin pelusas. Para evitar en gran medida que haya restos de agua en las cavidades, se recomienda eliminarlos soplando con aire a presion
estéril sin aceite. Para evitar en gran medida que haya restos de agua en las cavidades, se recomienda eliminarlos soplando con aire a presion estéril sin aceite.

Control

Las comprobaciones y pruebas de funcionamiento minuciosas antes y después del uso son la mejor posibilidad para detectar y desechar un instrumento que ya no es apto para el
funcionamiento. Se deben comprobar con especial cuidado las zonas de trabajo y funcionamiento (p. ej. el alojamiento del adaptador y la activacién del par de giro) o también las piezas
mdviles. Dejar enfriar las piezas a temperatura ambiente. Se deben poner fuera de servicio las piezas con superficies dafiadas, desconchados, suciedad o decoloraciones y corrosion.
Ponga fuera de servicio los instrumentos deformados o que ya no funcionen o los instrumentos dafiados de otra forma.

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

Mantenimiento

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

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

Montar la carraca y realizar la prueba de funcionamiento.
Después del montaje y antes de la esterilizacidn, la carraca dinamométrica se debe encontrar en estado distendido a max. 10 Ncm.

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

Esterilizacion

El método de esterilizacion recomendado es el proceso de vacio fraccionado (vapor de prevacio) durante al menos 3 minutos a 132 °C hasta 134 °C, tiempo de secado de 20 minutos.
Se recomienda el uso de fichas de esterilizacidn, registrando fecha y fecha de caducidad, ademas de controles periddicos del proceso de esterilizacion por medio de indicadores bioldgicos.
Inspeccione los dispositivos reutilizables antes de cada reutilizacion y después de la esterilizacién para asegurarse de que se mantenga la integridad y el rendimiento del producto.
Compruebe que el producto no esté desgastado, deformado o corroido visiblemente. Los productos que muestren estos signos deben desecharse.

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

RESISTENCIA DEL MATERIAL
Al seleccionar el limpiador y el desinfectante, asegurese de que no incluyen los siguientes componentes:

. Oxidos organicos, minerales u oxidantes o bases mas fuertes.
. Soluciones organicas (p. e]. alcoholes, éter, cetona, bencina).
. Oxidantes (p. ej. perdxido de hidrégeno).

. Haldégenos (cloro, yodo, bromo).

. Hidrocarburos aromaticos/halogenados.

No se pueden usar abrillantadores acidos ni neutralizantes.
Todos los instrumentos solo se pueden exponer a temperaturas que no superen 138 °C.

VIDA UTIL DEL PRODUCTO

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

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

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

REPARACIONES/MANTENIMIENTO

En el estado de suministro, el ajuste de fabrica tiene una precisidn en el intervalo de + 10 % del valor de par de giro ajustado. El fabricante ofrece un servicio de reparacién y comprobacion
de las carracas dinamomeétricas. Recomendamos una comprobacidn anual de la carraca dinamomeétrica por parte del fabricante. Se anula toda garantia para los instrumentos que han
sido reparados por empresas o personas que no hayan sido expresamente autorizadas por el fabricante. Antes del envio, el instrumento debe estar visiblemente limpio y esterilizado
segun estas instrucciones (p. ej. mediante un indicador de cambio en la ldmina esterilizada sellada). De lo contrario el fabricante devolvera con cargo el producto sin tratarlo al remitente.

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

AVISO DE INCIDENTE GRAVE
Para pacientes / usuarios / terceros en la Unién Europea con un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/EU) si, debido a la utilizacion del producto, se produce un
incidente grave, notifique a ZimVie Dental en:

ZimVie Dental — Sede Central

Lunes - viernes 7:30 a.m. - 7:00 p.m. EST

Direccion: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
EE.UU: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

TELEFONO GLOBAL: 1-561-776-6700
FAX GLOBAL: 1-561-776-1272
Email: emeacomplaints@zimvie.com

Fabricante:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Espafia)
Tel. + 34935646006

Email: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSARIO DE SIMBOLOS

Codigo de lote

Numero de catdlogo

Nimero de modelo

Dispositivo médico

AN

Atencién

No estéril

]

Fecha de fabricacién

Marcado CE

T3]

Consulte las instrucciones de uso
Enlace de descarga: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

La ley federal en los EE. UU. restringe la venta de
este dispositivo a médicos o con receta médica.

—=
2
7

Distribuidor

o]

FABRICANTE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espafia)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Para cualquier informacion sobre los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC, por favor contacte con su Responsable de Territorio local:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Sede central

Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Teléfono: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suiza
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental Sede central de EMEA
+34 934 70 55 00

Los productos Azure pueden no estar disponibles en su pais. Estas instrucciones reemplazan a todas las ediciones anteriores. Para cualquier informacion detallada sobre los productos Azure pongase en contacto con su distribuidor local.
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PORTUGUES

Catraca indicadora de torque Azure™

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[Ii] Antes de cada utilizagdo leia atentamente estas instrugdes de utilizacdo e conserve-as em local de facil acesso para o utilizador e o respetivo pessoal técnico especializado.

Leia atentamente os avisos identificados por este simbolo. Uma utilizagdo inadequada dos produtos pode conduzir a ferimentos graves do paciente, dos utilizadores

ou terceiros.
& Para garantir que o estado de utilizagdo e a funcionalidade estdo perfeitos para a finalidade prevista, devem ser obrigatoriamente cumpridas as especificagdes das
seguintes instrugdes. Tenha em atengdo que o manuseamento incorreto de instrumentos influencia negativamente a sua vida util e seguranga.

Os produtos médicos sdo fornecidos em estado nio esterilizado e antes da primeira, bem como de todas as outras utilizagdes devem ser tratados e esterilizados
A pelo utilizador de acordo com as seguintes instrugdes.

ESTADO DE ENTREGA / ARMAZENAMENTO DE PRODUTOS NOVOS DE FABRICA
O armazenamento geralmente é efetuado em local seco, protegido de influéncias exteriores devido a p6 ou vapores quimicos ou componentes. Estado de entrega na posigdo aliviada
com aprox. 10 Ncm. Esta deve ser mantida como condigdo de armazenamento geral para o aproveitamento ideal da funcionalidade e vida Util associada.

DADOS DO PRODUTO

Cada pega individual apenas pertence ao instrumento fornecido. Ndo é permitida a substituigdo de componentes (mesmo em caso de instrumentos idénticos) e para
utilizagdo da fungdo de torque de aperto exige uma nova verificagdo do fabricante.

Estas instrugdes de utilizagdo vigoram para os produtos designados de seguida:
ASTBL-TIR

Este produto é um produto médico e apenas se destina a utilizagdo por pessoal técnico especializado da medicina dentaria.
m Para o reprocessamento, os respetivos colaboradores devem possuir qualificagdo suficiente conforme as normas legais, especificagdes de formagdo e higiene. A selegdo
de processos e colaboradores adequados em associagdo ao produto é da responsabilidade do utilizador.

Finalidade prevista
Esta catraca de torque é projetada para ser usada para a insergdo e remogdo de parafusos ou para a insergao e remogao de implantes dentro de faixas de torque definidas para aplicagdes

dentarias em implantologia, osteossintese, cirurgia e proteses. A fungdo de torque também pode ser "bloqueada”. Na posi¢do de bloqueio é possivel transferir torques maiores para
aplicagdo, assim como para soltar.

ij: Para instrumentos com intervalo até 80 Ncm —> A utilizagdo em caso de carga superior a 100 Ncm pode danificar o instrumento.

Contraindicacdo
ContraindicagGes especiais podem ser vistas exclusivamente em associagdo com o processo cirurgico. Nesse processo, o utilizador é responsavel pela selegdo de métodos e ajustes

adequados em conformidade com as condigGes anatdmicas individuais dos seus pacientes. Caso seja alérgico ou intolerante aos agos inoxidaveis cirurgicos disponiveis comercialmente,
ndo deve utilizar as catracas de torque.

Combinacdo com ferramentas ou outros produtos

Para estas catracas de torque estdo previstos adaptadores para a utilizagdo das mais diversas ferramentas. Na selegdo deve ser considerado o tamanho adequado da ligagdo de
ferramenta prevista no utilizador. Devido a multiplicidade de combinagbes possiveis (também relativamente a ferramentas finais de outros fabricantes), entre em contato com seu
distribuidor ou entre em contato com nosso Departamento de Atendimento ao Cliente.

Em caso de utilizagdo de adaptadores de outros fabricantes devem ser verificadas as suas especificagdes quanto a compatibilidade com estas instrugdes de utilizagdo, no
minimo, relativamente ao tamanho de ligagdo a utilizar pretendido, a forga de trabalho prevista a ao reprocessamento. Ndo nos responsabilizamos por danos resultantes
da combinagdo com produtos externos.

UTILIZACAO/ MANUSEAMENTO
j Imediatamente antes de cada utilizagdo o produto deve ser verificado quanto a ocorréncia de eventuais sinais de desgaste, limitagdo ou perda de fungGes ou ocorréncia

de corrosdo. Além disso, o instrumento deve estar montado de forma adequada. Os produtos danificados ou os produtos com deficiéncias referidas previamente devem
ser substituidos de imediato e ja ndo podem ser utilizados nesse estado. Os produtos que apresentem uma embalagem esterilizada danificada (apds o reprocessamento
pelo utilizador) ndo podem ser utilizados e devem ser novamente submetidos a um reprocessamento conforme esta instrugdo.

Definicdes prévias possiveis
Ajuste protésico — Funcdo de torque: O intervalo de torque pretendido pode ser ajustado gradualmente com a porca de ajuste através da mola. O ajuste é visivel na escala da luva
graduada.

Ajuste cirurgico — Funcdo blogueada: Rodar a porca de ajuste até a marca de leitura ©° (infinita). Ndo apertar demasiado.

ijz (ver Figura 1) N&o soltar os dois parafusos X na porca de ajuste, uma vez que isso conduz a uma perda da definigdo prévia de fabrica.

- X

——

9| o6g

Figura 1

V1 19/04/2024



Substituir a ferramenta (adaptador)

Puxar o pino de ambos os lados com o polegar para tras no sentido da seta (=) e remover ou colocar a ferramenta (adaptador). O adaptador deve "clicar" para garantir a inser¢do correta
da ferramenta (ver figura 1)

Manuseamento correto do acionamento do torque

. O ponto de pressdo para um acionamento exato do torque é exclusivamente na pega da porca de ajuste (ver seta em Figura 2).
. Apenas acionar com uma pressdo do dedo.
. N3o tocar na pega com o polegar ou o dedo indicador para acionar.

. Ao alcangar o torque ajustado a luva graduada cede em volta do eixo na cabega de catraca. O acionamento ocorre de forma audivel e percetivel.

iht Ap0s o acionamento do torque ndo continuar a pressionar. A catraca ou os componentes odontoldgicos poderiam ser danificados.

Ao soltar a pega, a catraca volta a posigdo de saida.
'

Figura 2

MATERIAL

O produto é composto pelos materiais listados a seguir:
Aco inoxidavel de alta qualidade

PEEK

(RE) PROCESSAMENTO

As catracas de torque s@o fornecidas num estado de pureza definido previamente. Assim sdo idealmente adequadas ao manuseamento continuo pelo utilizador final aqui descrito. Os
métodos de trabalho necessdrios para tal foram validados junto do fabricante. Para disponibilizar ao utilizador informagées sobre um processo funcional relativo aos respetivos passos
de limpeza individuais foi executado um controlo de eficiéncia do reprocessamento para um processo estipulado num laboratdrio acreditado. A validagdo dos processos utilizados relativos
a limpeza e esterilizagdio compete ao proprio utilizador no local ou é da responsabilidade da entidade de um departamento central de fornecimento de material est erilizado (ZSVA).

ndo trocar as pegas individuais. Cada pega individual pertence ao respetivo instrumento.

Qualquer alteragdo na embalagem ou produto representa simultaneamente uma alteragdo do estado de entrega validado. Em caso de utilizagdo de varias chaves de torque
A N3o utilizar escovas metalicas ou esponjas de limpeza.

. Processamento apenas por pessoas com qualificagdo adequada.

. A agua a utilizar deve corresponder, no minimo, a qualidade da dgua potavel. (ver dados nos passos de processamento individuais).

. Nestas instrugdes de processamento sdo indicados os agentes de limpeza e desinfetantes utilizados na prova de eficiéncia. Em caso de utilizagdo de um agente de
limpeza e/ou desinfetante este deve estar listado no RKI ou VAH e ser compativel com o material. O nivel de PH deve ser entre 4.5 e 10.

. O processador tem a responsabilidade de verificar se o real processamento com o equipamento, os materiais e o pessoal utilizado alcanga os resultados pretendidos

nas instalagdes de processamento. Para isso, regra geral, sdo necessdrias a validagdo e a monitorizagdo de rotinado processo e do equipamento utilizado.
Na selegdo da qualidade da agua para tratamento de instrumentos deve ser sempre preferida agua completamente desmineralizada para que os depdsitos de sais e silicatos que
provocam a corrosdo ndao se acumulem e possam ser evitados ou reduzidos a um minimo absoluto.

Transporte/ Local de utilizacdo - Processamento
Os primeiros passos de um processamento correto comegam imediatamente apds a utilizagdo no paciente.
As sujidades grosseiras, os residuos de, por ex., material de enchimento, desinfetantes e outros farmacos, devem ser removidas antes de guardar os instrumentos.

. Onde quer que seja e sempre que possivel deve ser preferida a eliminagdo a seco (sistema humido, fechado). Se tal ndo for possivel, a eliminagdo deve ser feita
seguindo os procedimentos habituais em hospitais. As catracas devem ser transportadas e eliminadas num recipiente fechado ou com uma tampa de protegdo selada.

. Deve ser evitada a secagem de eventuais residuos da utilizagdo.

. Tempos de espera longos até ao processamento, por ex., noite ou fim de semana devem ser evitados em ambos os tipos de eliminagdo (<6 horas).

Limpeza e desinfecdo
Estdo previstas para a limpeza soluges de limpeza e desinfecdo com um valor pH entre 4,5 e 10 — siga as instrugdes do fabricante para estes produtos (por ex. finalidade, dosagem,

tempo de atuagdo, etc.)
Geralmente, no armazenamento de pegas para fins de limpeza deve ser tido em consideragdo que estas, se possivel ndo entrem em contacto ou se sobreponham para evitar por lavar e
executar um processo de limpeza o mais eficiente possivel.

Bases

Para a limpeza e desinfegdo, de preferéncia e de acordo com as possibilidades, devera ser utilizado um processo mecénico (RDG (aparelho de limpeza e de desinfegdo)). Um processo
manual — mesmo sob utilizagdo de um banho de ultrassons — devido a claramente reduzida eficacia e reprodutibilidade apenas devera ser usado em caso de indisponibilidade de um
processo mecanico.

A preparagdo e o pré-tratamento descritos de seguida devem ser executados em ambos os casos.

Preparagdo para descontaminagido

Imediatamente apds a utilizagdo (dentro de, no maximo, 2h) devem ser removidas as sujidades grosseiras do instrumento. A catraca de torque, antes da limpeza (independentemente
do tipo de limpeza selecionado), deve ser desmontada em pegas individuais. Isso é possivel sem ferramentas. Para isso, apenas é completamente desaparafusada uma porca de ajuste.
(ver Figura 3)

No processo ndo perder o disco de plastico, uma vez que isso afeta a precisdo do instrumento. (O disco de plastico apenas necessita de ser removido em caso de sujidade visivel. Em
caso de necessidade, o disco pode ser retirado. Apds a limpeza, voltara a encaixar o disco.)
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Figura 3

Pré-tratamento

A pré-limpeza deve ser efetuada independentemente do seguinte tipo de limpeza. Colocar o produtos sob agua de rede (qualidade da dgua potavel, <40°C) até ter sido removida toda a
sujidade visivel. A sujidade agarrada deve ser removida com uma escova macia. As cavidades, os limenes devem ser lavados intensivamente com uma pistola de pressdo de agua (ou
equivalente) (>30 segundos) com agua de rede fria (qualidade da dgua potavel, <40°C).

Processo mecanico — Desinfegdo térmica

A prova da adequagdo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfe¢do eficaz e mecanica foi realizada por um laboratério de ensaios independente acreditado e reconhecido
pelo ZLG (§15 (5) MPG) sob utilizagdo do RDG Miele G7835 CD (desinfegdo térmica, Miele & Cie. KG, Gutersloh) e do agente de limpeza preliminar e agente de limpeza neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Aqui foi considerado o processo descrito.

Aparelho de limpeza e desinfecéo e fluidos
Na selegdo do aparelho de limpeza e desinfegdo deve ser tido em atengdo,

. Que o aparelho possui basicamente uma eficacia testada (por ex. certificagdo DGHM ou FDA/Clearance/registo ou identificagdo CE conforme a DIN EN ISO 15883).

. De acordo com as possibilidades seja utilizado um programa para desinfegdo térmica (valor A > 3000 ou — em aparelhos mais antigos — no minimo, 5 minutos a 90°C) (em
caso de desinfegdo térmica, perigo de residuos de agente desinfetante nos instrumentos).

. Que o programa utilizado é adequado aos instrumentos e inclui ciclos de lavagem suficientes.

. Que para o enxaguamento apenas € utilizada agua totalmente desmineralizada.

. Que o ar utilizado para a secagem é filtrado (isento de dleo, germes e que contenha poucas particulas).

. Que a manutengdo do RDG é efetuada regularmente e verificada.

As aplicagbes de material indicadas pelo fabricante dos agentes de limpeza e desinfetantes, concentragGes, temperaturas e tempos de atuagdo, assim como especificagdes para o
enxaguamento devem ser obrigatoriamente cumpridas.

Limpeza mecdnica/ Desinfeg¢io (- RECOMENDADA)
Parémetros do programa utilizados na prova (programa: Des-Var-TD / Aparelho de limpeza e desinfecéo Miele G7835 CD):

. As pegas devem ser posicionadas na unidade de injegdo mével (E450/1) num tabuleiro

. 1 minuto de pré-limpeza (agua de rede fria com a qualidade da dgua potavel <40°C) -> Escoamento de dgua - 3 minutos de pré-limpeza (dgua de rede potavel com a
qualidade da dgua potavel <40°C) - Escoamento de dgua

. 10 minutos de limpeza a 55+5°C com agente de limpeza 0,2% alcalino (0.2% Neodisher® MediClean) - Escoamento de agua

. 1 minuto de lavagem com agua totalmente desmineralizada <40°C -> Escoamento de dgua - 2 minutos de lavagem com &gua totalmente desmineralizada <40°C -
Escoamento de agua

. Desinfe¢do automatica >5 minutos a 92+2°C com agua totalmente desmineralizada.

. Processo de secagem automatico 90+2°C do RDG durante, no minimo, 30 minutos (2 6015°C na cuba de lavagem).

Processo durante o (re)processamento:

. Coloque os instrumentos no aparelho de limpeza e desinfe¢do. Tenha atengdo para que estes ndo estejam em contacto.

. Inicie o programa.

. Imediatamente apds o fim do programa retire os instrumentos do aparelho de limpeza e desinfecdo e antes de os embalar garante que estdo suficientemente secos.
. Controle e embale os instrumentos, se possivel, imediatamente apds a remogao.

Secagem posterior manual
Caso seja hecessdria uma secagem posterior manual, esta deve ser efetuada com um pano sem fiapos e/ou sopro de limenes através de ar comprimido, isento de dleo e esterilizado.

Processo manual
A prova da adequagdo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfegdo eficaz e manual foi realizada por um laboratdrio de ensaios independente acreditado e reconhecido pelo

ZLG (815 (5) MPG) sob utilizagdo dos agentes de limpeza e desinfetantes designados de seguida. Aqui foi considerado o processo descrito.

Limpeza manual

1. Colocar os produtos num produto de limpeza alcalino (por exemplo, 0,5% Neodisher ® MediClean) em banho de ultrassons com um tempo de sonorizagdo de 10 minutos.
N&o exceder a temperatura max. de 40°C. Neste processo devem ser cumpridas as instrugdes do fabricante do agente de limpeza.

2. Efetuar a limpeza posterior completa dos produtos com uma escova macia. Enxaguar intensivamente as cavidades e limenes, se existentes, com uma pistola de pressdo de
agua (ou equivalente) (>30 segundos).

3. Lavagem dos produtos sob dgua de rede corrente (com a qualidade da agua potavel) para remogdo do agente de limpeza (>15 segundos).

Desinfecdo manual
1. Imergir os produto num agente desinfetante listado pelo RKI ou VAH. Neste processo devem ser cumpridas as instrugdes do fabricante do agente desinfetante. Deve ser
garantido que o agente desinfetante alcanga realmente todas as areas do produto (mover as pegas em banho de desinfegdo e, se necessério, enxaguar as superficies ocultas
por meio de seringa — sem canula — com agente desinfetante).
2. A prova de eficiéncia para o processo ocorreu com o agente desinfetante: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburgo) 15 minutos.
3. Lavagem dos produtos (enxaguamento completo interior, exterior e cavidades) em agua totalmente desmineralizada >60 segundos.

Secagem manual
1. Secagem manual com toalhete descartavel sem fiapos. Para evitar amplamente residuos de agua nas cavidades, soprar as mesmas com ar comprimido isento de 6leo e
esterilizado.

Controlo

VerificagBes cuidadas e testes funcionais antes e apds a utilizagdo sdo a melhor opgdo para detegdo e separagdo de um instrumento que ja ndo estd funcional. Deve ser efetuada uma
verificagdo especialmente cuidada as areas de trabalho e funcionais (por ex. admissdo do adaptador e acionamento de torque) ou também as pecas mdveis. Deixar as pegas arrefecer a
temperatura ambiente. As pegcas com superficies danificadas, lascas, sujidade, assim como descoloragdo e corrosdo devem ser separadas. Separe instrumentos deformados, com
desgaste no que respeita a fungdo ou danificados de outra forma. Os instrumentos que ainda tenham sujidade devem ser novamente limpos e esterilizados.

Manutenc¢do

& Em caso de utilizagdo de varias chaves de torque ndo trocar as pegas individuais. Cada pega individual pertence ao respetivo instrumento.

@ - Lubrificar as dreas marcadas (ver Figura 3) ligeiramente com 6leo de tratamento de instrumentos.
Aqui deve ser tido em atengdo para que apenas sejam utilizados dleos para instrumentos (6leo branco parafinico sem inibidores de corrosdo o u outros aditivos), que — sob consideragdo
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da temperatura de esterilizagdo mdxima aplicada estejam autorizados para a esterilizagéo a vapor e que possuam uma biocompatibilidade testada, e que sejam, se possivel, utilizadas
quantidades reduzidas.

Montar a catraca e executar o teste funcional.
A catraca de torque apds montagem e antes da esterilizagdo deve estar num estado aliviado de, no méx., 10 Ncm.

Embalagem
A esterilizagdo dos produtos deve ocorrer em embalagem de esterilizagdo adequada. A prova do fabricante ocorreu sob utilizagdo de embalagem de esterilizagdo dupla (habitual em
hospitais), i.e. também pode ser utilizada a simples embalagem de pelicula de esterilizagdo adequada.

Esterilizacdo

O método de esterilizagdo recomendado é o processo de vacuo fracionado (vapor pré-vacuo) por pelo menos 3 minutos a 132 °C até 134 °C, tempo de secagem de 20 minutos.
Recomenda-se a utilizagdo de fichas de esterilizagdo, com registro da data e de prazo de validade, para além de controles periddicos do processo de esterilizagdo através de indicadores
bioldgicos. Inspecionar os dispositivos reutilizaveis antes de cada reutilizagdo e ap0s a esterilizagdo para garantir que a integridade e o desempenho do produto sdo mantidos. Verificar
se o instrumento apresenta desgaste visivel, deformagdo ou corrosdo. Os produtos que apresentem estes sinais devem ser eliminados.

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

RESISTENCIA DO MATERIAL
Na selegdo dos agentes de limpeza e desinfetantes, tenha atengdo para que os seguintes componentes ndo estejam incluidos:

. Acidos organicos, minerais e oxidantes ou solugdes alcalinas mais intensas.
. Solventes orgdnicos (por ex. alcoois, éter, acetona, benzina).

. Agentes oxidantes (por ex. perdxido de hidrogénio).

. Halogéneos (cloro, iodo, brémio).

. Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados.

N&o podem ser utilizados abrilhantadores acidos ou agentes de neutralizagdo.
Todos os instrumentos ndo devem ser expostas a temperaturas superiores a 138°C.

VIDA UTIL DO PRODUTO

As catracs tém uma vida util de 5000 utilizages. O reprocessamento frequente tem — em caso dos respetivos cuidados e desde que na auséncia de danos e com total funcionalidade-
um efeito reduzido sobre estes instrumentos. O fim da vida util do produto é normalmente determinado pelo desgaste e danos em consequéncia do uso e, assim, dependente de muitos
fatores —incluindo o tipo, a duragdo e a frequéncia da utilizagdo, assim como o manuseamento, o armazenamento e o transporte dos instrumentos.

Instrumentos danificados, obtusos ou sujos ndo devem ser utilizados.

Em caso de inobservancia é excluida qualquer responsabilidade. O mesmo se aplica a danos devido a reprocessamento inadequado ou manuseamento como por ex. agdo mecanica
desproporcional, queda, sobrecarga etc.

REPARAGCOES/ MANUTENGAO

O ajuste de fabrica no estado de entrega é de uma precisdo no intervalo de + 10 % do valor do torque de aperto ajustavel. A fabricante disponibiliza um servigo se reparagdo e de
verificagdo para as catracas de torque. Recomendamos uma verificagdo anual da catraca de torque pelo fabricante. A garantia de instrumentos, que tenham sido reparados por empresas
e pessoas, que ndo tenham sido expressamente autorizadas pelo fabricante extingue-se. Antes do envio desta instrugdo, o instrumento deve estar visivelmente limpo e esterilizado (por
ex. através de indicador sobre pelicula de esterilizagdo selada). De outro modo o produto é devolvido a cobranga ao remetente e sem qualquer outro processamento pel fabricante.

ELIMINAGAO
Caso os instrumentos ja ndo possam ser reparados ou processados, devem ser reencaminhados para a eliminagdo do consultdrio ou clinica. Observar as prescrigdes nacionais.

AVISO DE INCIDENTE GRAVE
Para os pacientes / utilizadores / terceiros na Unido Europeia com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE), se, devido a utilizagdo do produto, ocorrer um
incidente grave, notificar a ZimVie Dental em

ZimVie Dental — Sede

Segunda-feira — Sexta-feira 7:30AM - 7:00PM EST

Morada: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Flérida 33410
EUA: 1-800-342-5454

Canadd: 1-800-363-1980

TELEFONE GLOBAL: 1-561-776-6700
FAX GLOBAL: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Fabricante:

Terrats Medical SL

Rua Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Espanha)
Tel. + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Codigo de lote

Numero de catdlogo

Nimero do modelo

Dispositivo médico

AN

Cuidado

Nao estéril

]

Data de fabrico

Marcagdo CE

T3]

Ver instrugdes de utilizagdo
Ligagdo para descarregar: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

A lei federal nos EUA restringe a venda deste

dispositivo a médicos ou através de prescrigdo.

—
2
7

Distribuidor

o]

FABRICANTE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanha)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Para obter informagdes sobre os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC, contacte o seu Territory Manager local.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Sede global da ZimVie Dental

Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefone: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suica
regis@innovdentaire.ch

Sede ZimVie Dental na regido EMEA
+34 934 70 55 00

Os produtos Azure podem n3o estar disponiveis no seu pais. Estas instrugdes substituem todas as edigdes anteriores. Para obter informagdes detalhadas sobre os produtos Azure, contacte o seu distribuidor local.
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dZUure

NEDERLANDS

Azure™ Draaimomentratels

GEBRUIKSAANWIIZING

[Ii] Lees deze gebruiksaanwijzing voor elk gebruik zorgvuldig door en bewaar de gebruiksaanwijzing op een makkelijk toegankelijke plaats voor de gebruiker en het
desbetreffende vakpersoneel.

Lees waarschuwingen met dit symbool zorgvuldig door. Onjuist gebruik van de producten kan leiden tot ernstig letsel van de patiént, van de gebruikers of van derden.
Om er zeker van te zijn dat de gebruikstoestand en de functionaliteit probleemloos voor het beoogde gebruiksdoel zijn, moeten de voorschriften van de onderstaande
gebruiksaanwijzing absoluut worden nageleefd. Houd er rekening mee dat onjuiste omgang met instrumenten ten koste gaat van de levensduur en veiligheid ervan.

De medische producten worden geleverd in niet-steriele toestand en moeten voor het eerste gebruik en voor elk ander gebruik door de gebruiker worden voorbereid
en gesteriliseerd volgens de onderstaande gebruiksaanwijzing.

TOESTAND BIJ LEVERING / OPSLAG VAN NIEUWE PRODUCTEN

De producten worden over het algemeen droog opgeslagen, beschermd tegen externe invloeden door stof of chemische dampen of componenten. De toestand bij levering is in
ontspannen positie bij ca 10 Ncm. Voor het optimale gebruik van de functies en de daarmee verbonden levensduur moet deze toestand als algemene voorwaarde voor opslag worden
aangehouden.

INFORMATIE OVER HET PRODUCT
f Elk afzonderlijke onderdeel hoort bij een geleverd instrument. Een vervanging van componenten is (ook bij identieke instrumenten) niet toegestaan. Voor het gebruik van

de momentfunctie moet de component opnieuw door de fabrikant worden gecontroleerd.

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de onderstaande producten.:
ASTBL-TIR

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

Beoogd gebruiksdoel

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

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

Contra-indicatie

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

Combinatie met gereedschappen of andere producten

Voor deze draaimomentratels zijn adapters voorzien voor het gebruik van uiteenlopende gereedschappen. Bij de keuze dient rekening te worden gehouden met de passende grootte
van de beoogde gereedschapsaansluiting bij de gebruiker. Vanwege de diversiteit aan mogelijke combinaties (ook met eindgereedschappen van andere fabrikanten), dient u contact op
te nemen met uw distributeur of contact op te nemen met onze klantenservice.

adapters moeten minimaal voldoen qua gewenste aansluitgrootte, het voorziene arbeidsvermogen en de zuivering. Voor schade als gevolg van de combinatie met

Bij gebruik van adapters van andere fabrikanten moeten de voorschriften voor deze adapters worden gecontroleerd op compatibiliteit met deze gebruiksaanwijzing. De
& producten van derden zijn wij niet aansprakelijk.

GEBRUIK/ TOEPASSING
Het product moet direct voor elk gebruik worden gecontroleerd op eventueel optredende tekenen van slijtage, beperking of verlies van de werking of optredende
ijt corrosie. Bovendien moet het instrument correct gemonteerd zijn. Beschadigde producten of producten met vooraf benoemde tekortkomingen moeten onmiddellijk
apart worden gehouden en mogen in deze toestand niet meer worden gebruikt.
Producten met een beschadigde steriele verpakking (na zuivering door de gebruiker) mogen niet worden gebruikt en moeten nogmaals worden gezuiverd conform deze
gebruiksaanwijzing.

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

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

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

= X
(@1 M=o S
Afbeeldingl__-
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Gereedschap (adapter) verwisselen
Pen aan beide zijden met duim en wijsvinger in de richting van de pijl (=) terugtrekken en gereedschap (adapter) uitnemen of plaatsen. De adapter moet "klikken" om ervoor te zorgen
dat het gereedschap correct wordt ingebracht (zie Afbeelding 1).

Het juiste gebruik van de activering van het aandraaimoment

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

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

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

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

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

Afbeelding 2

MATERIAAL

Het product bestaat uit de volgende materialen:
Hoogwaardig roestvrij staal

PEEK

(HERNIEUWDE) ZUIVERING

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

met ratelmechanisme de afzonderlijke onderdelen niet verwisselen. Elk afzonderlijk onderdeel behoort bij een bijbehorend instrument.
Geen metalen borstels of reinigingssponsjes gebruiken.
e Zuivering alleen door dienovereenkomstig geschoolde personen.
e Te gebruiken water moet ten minste van drinkwaterkwaliteit zijn. (zie voorschriften in de afzonderlijke stappen van de zuivering).
. In deze zuiveringsinstructies worden de reinigings- en desinfectiemiddelen aangegeven, die bij het efficiéntiebewijs gebruikt zijn. Bij gebruik van een alternatief
reinigings- en/of desinfectiemiddel dient dit op de RKI- of VAH-lijst te staan en compatibel met het materiaal te zijn. De pH-waarde moet tussen 4,5 en 10 liggen.
. De voorbereider is er verantwoordelijk voor, dat de daadwerkelijk uitgevoerde zuivering met gebruikte uitrusting, materialen en personeel in de zuiveringsinstallatie
de gewenste resultaten bereikt. Hiervoor zijn doorgaans goedkeuring en routinecontroles van de procedure en de gebruikte uitrusting noodzakelijk.
Bij de keuze van waterkwaliteiten voor de behandeling van instrumenten dient altijd de voorkeur uit te gaan naar gedemineraliseerd water. Zo wordt een ophoping van zouten en
silicaten, waardoor corrosie veroorzaakt wordt, voorkomen of tot een absoluut minimum beperkt.

j Elke verandering aan verpakking of product vormt ook gelijktijdig een verandering van de goedgekeurde toestand van levering. Bij gebruik van meerdere momentsleutels

Transport/ plaats van gebruik - zuiverin
eerste stappen van een juiste zuivering beginnen al direct na het gebruik bij de patiént.
Grove verontreinigingen, resten van bijv. vulmateriaal, desinfectiemiddelen en overige medicamenten moeten vdor het wegleggen van de instrumenten worden verwijderd.

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

. Een opdrogen van eventuele resten van het gebruik moet over het algemeen worden vermeden.

. Lange wachttijden tot de zuivering, bijv. gedurende de nacht of tijdens het weekeinde, moeten bij beide verwijderingsmethoden worden voorkomen (<6 uur).

Reiniging en desinfectie

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

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

Beginselen

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

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

Voorbereiding voor de decontaminatie

Direct na het gebruik (binnen maximaal 2 uur) moeten grove verontreinigingen van de instrumenten worden verwijderd. De draaimomentratel moet voor de reiniging (onafhankelijk
van de gekozen reinigingsmethode) gedemonteerd worden in de afzonderlijke componenten. Dit is zonder gereedschap mogelijk. Hiervoor wordt uitsluitend de stelmoer volledig
uitgeschroefd (zie Afbeelding 3)

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

V119/04/2024



@ Schakelpal @ Scharnier @ Schroefdraad ® Veer

l ! 1 1
fe f——=— [) 2] [ W o0
O QfF- - ,
1 T i 1 1 1
Ratelwiel Ratelkop Schaalhuls  Schaalverdeling Ring Stelmoer

Afbeelding 3

Voorbehandeling

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

Machinaal proces — thermische desinfectie

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

Reinigings- en desinfectieapparaat en media
Bij de keuze van het reinigings- en desinfectieapparaat moet erop worden gelet,

. Dat het reinigings- en desinfectieapparaat in principe over een geteste effectiviteit beschikt (bv. DGHM- of FDA-vergunning/clearance/registratie dan wel CE-markering
conform DIN EN I1SO 15883);

. Dat indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie (Ao-waarde > 3000 of — bij oudere apparaten — ten minste 5 minuten bij 90°C) toegepast wordt (bij
chemische desinfectie gevaar van resten van desinfectiemiddelen op de instrumenten);

. Dat het gebruikte programma geschikt is voor de instrumenten en voldoende spoelcycli bevat;

. Dat voor het naspoelen alleen gedemineraliseerd water gebruikt wordt;

. Dat de voor het drogen gebruikte lucht gefilterd wordt (olievrij, arm aan kiemen en deeltjes) en;

. Dat het RDG regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt.

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

Machinale reiniging/ desinfectie (- AANBEVOLEN)
Bij het bewijs gebruikte programmaparameters (programma: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):

. De componenten moeten in de mobiele sproeieenheid (E450/1) in een tray geplaatst worden

. 1 minuut voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) - Waterafvoer - 3 minuten voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) -
Waterafvoer

. 10 minuten reiniging bij 55+5°C met 0,2% alkalisch reinigingsmiddel (0.2% Neodisher® MediClean) - Waterafvoer

. 1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) - Waterafvoer - 2 minuten spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) - Waterafvoer

. Automatische desinfectie >5 minuten bij 92+2°C met gedemineraliseerd water.

. Automatisch drogen 90+2°C van het RDG gedurende minimaal 30 minuten (£ 60+5°C in de spoelkamer).

Verloop tijdens (hernieuwde) zuivering:

. Leg de instrumenten in het reinigings- en desinfectieapparaat. Let er daarbij op dat de instrumenten niet met elkaar in contact komen.

. Start het programma.

. Neem de instrumenten onmiddellijk na het einde van het programma uit het reinigings- en desinfectieapparaat en zorg dat de instrumenten voldoende gedroogd worden
voor het verpakken.

. Controleer en verpak de instrumenten indien mogelijk onmiddellijk na de uitname.

Handmatig nadrogen
Als hierna een handmatige droging noodzakelijk is, wordt deze uitgevoerd met een pluisvrije doek en/of uitblazen van lumina met steriele, olievrije perslucht.

Handmatig proces
Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie, werd geleverd door een onafhankelijk, geaccrediteerd en ZLG-erkend

(815 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van de hieronder genoemde reinigings- en desinfectiemiddelen. Hierbij werd rekening gehouden met de beschreven procedure.

Handmatige reiniging

1. Producten in een alkalisch reinigingsmiddel (bv. 0,5% Neodisher ® MediClean) in het ultrasoonbad leggen met een verwerkingstijd van 10 minuten. Max. temperatuur van
40°C niet overschrijden. Hierbij moeten de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel worden opgevolgd.

2. Producten volledig nareinigen met een zachte borstel. Holle ruimtes en lumina, indien aanwezig, intensief (>30 seconden) doorspoelen met een waterdrukpistool (of een
vergelijkbaar hulpmiddel).

3. Spoeling van de producten onder stromend leidingwater (drinkwaterkwaliteit) om het reinigingsmiddel te verwijderen (>15 seconden).

Handmatige desinfectie
1. Producten onderdompelen in een desinfectiemiddel van de RKI- of VAH-lijst. Hierbij moeten de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel worden opgevolgd.
Het desinfectiemiddel moet werkelijk alle gedeeltes van het product bereiken (componenten in het desinfectiebad bewegen en eventueel verborgen oppervlakken
omspoelen met een injectiespuit — zonder canule — met desinfectiemiddel).
2. Het bewijs van efficiéntie voor het proces werd geleverd met het desinfectiemiddel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minuten.
3. Spoeling van de producten (complete omspoeling aan binnenzijde, aan buitenzijde en van holle ruimtes) in gedemineraliseerd water >60 seconden.

Handmatige droging
1. Handmatige droging met pluisvrije wegwerpdoek. Om waterresten in holle ruimtes zoveel mogelijk te voorkomen, worden deze met steriele, olivrije perslucht uitgeblazen.

Controle

Zorgvuldige controles en functietests voor en na het gebruik zijn de beste mogelijkheid om een niet meer functionerend instrument te herkennen en te verwijderen. De werk- en
functiegebieden (bv. adapterhouder en activering van het aandraaimoment) en ook de bewegende onderdelen moeten bijzonder zorgvuldig worden gecontroleerd. Componenten tot
kamertemperatuur laten afkoelen. Componenten met beschadigde oppervlakken, splinters, verontreinigingen en verkleuringen en corrosie moeten worden verwijderd. Verwijder
vervormde, qua werking versleten of anderszins beschadigde instrumenten. Instrumenten die nog verontreinigd zijn, moeten opnieuw worden gereinigd en gesteriliseerd.

Onderhoud

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

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

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

Verpakking

De sterilisatie van de producten moet worden uitgevoerd in een geschikte sterilisatieverpakking. Het bewijs van de fabrikant werd geleverd met gebruik van een dubbele
sterilisatieverpakking (gangbaar in ziekenhuizen), d.w.z. dat ook de enkelvoudige geschikte verpakking met sterilisatiefolie gebruikt kan worden. Een versnelde sterilisatieprocedure dan
wel de sterilisatie van onverpakte instrumenten is in principe niet toegestaan.

Sterilisatie

De aanbevolen sterilisatiemethode is het gefractioneerd vacuiimproces (pre-vacuiim stoom) gedurende ten minste 3 minuten bij 132 °C tot 134 °C, droogtijd 20 minuten. Naast
periodieke controles van het sterilisatieproces door middel van biologische indicatoren wordt het gebruik van sterilisatietokens aanbevolen, waarop de datum en vervaldatum worden
geregistreerd. Inspecteer herbruikbare hulpmiddelen véér elk hergebruik en na sterilisatie om er zeker van te zijn dat de integriteit en prestaties van het product behouden blijven.
Controleer het product op zichtbare slijtage, vervorming of corrosie. Producten die deze tekenen vertonen moeten worden weggegooid.

OPSLAG
Na de sterilisatie moeten de producten stofvrij en droog worden opgeslagen in de sterilisatieverpakking.

BESTENDIGHEID VAN HET MATERIAAL
Let er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende bestanddelen bevatten:

. Organische, minerale en oxiderende zuren of sterkere logen

. Organische oplosmiddelen (bv. alcoholen, ether, ketonen, benzine)
. Oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)

. Halogenen (chloor, jodium, broom)

. Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen

Zure glansspoelmiddelen of neutralisatiemiddelen mogen niet worden gebruikt.
De instrumenten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen van meer dan 138°C.

LEVENSDUUR VAN HET PRODUCT

Wanneer het ingestelde draaimoment 5000 keer bereikt werd, eindigt de levensduur. Als de instrumenten vaak opnieuw worden gezuiverd — bij overeenkomstige zorgvuldigheid en
mits de instrumenten onbeschadigd en volledig functioneel zijn — heeft dit geen effect op deze instrumenten. Het einde van de levensduur van het product wordt normaal gesproken
bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik en is daarbij afhankelijk van vele factoren — inclusief de aard, duur en frequentie van het gebruik en de hantering, de opslag en het
transport van de instrumenten.

Beschadigde, stompe of vervuilde instrumenten mogen niet worden gebruikt.

Bij veronachtzaming wordt elke aansprakelijkheid uitgesloten. Hetzelfde geldt voor beschadigingen door onjuiste hernieuwde zuivering of toepassing, zoals bv. bovenmatige
mechanische inwerking, val, overbelasting etc.

REPARATIES/ ONDERHOUD
Bij levering bedraagt de fabrieksinstelling een nauwkeurigheid in het bereik van + 10% van de instelbaar aandraaimomentwaarde. De fabrikant biedt voor de draaimomentratels een
reparatie- en inspectieservice. Wij raden een jaarlijkse controle van de draaimomentratel door de fabrikant aan. Voor instrumenten die door bedrijven of personen gerepareerd zijn die
niet expliciet daarvoor erkend zijn door de fabrikant, vervalt elke garantie. Voor verzending moet het instrument zichtbaar gereinigd en gesteriliseerd zijn overeenkomstig deze
gebruiksaanwijzing (bv. door omslagindicator op verzegelde sterilisatiefolie). Anders wordt het product zonder verdere bewerking tegen berekening van kosten door de fabrikant aan
de afzender teruggestuurd.

VERWIDERING
Als de instrumenten niet meer gerepareerd of gezuiverd kunnen worden, moeten deze worden verwijderd volgens de voorschriften die in de praktijk of kliniek gangbaar zijn. Regionale
voorschriften moeten daarbij in acht worden genomen.

KENNISGEVING ERNSTIG INCIDENT
Voor patiénten / gebruikers / derden in de Europese Unie met een identiek regelgevend regime (Verordening 2017/745/EU), indien zich, als gevolg van het gebruik van het product, een
ernstig incident voordoet, dient u ZimVie Dental op de hoogte te stellen via

ZimVie Dental — Hoofdkantoor

Maandag - vrijdag 7:30 - 7:00 EST

Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

WERELDWIJDE TELEFOON: 1-561-776-6700
WERELDWIJDE FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Fabrikant:

Terrats Medische SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanje)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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VERKLARENDE WOORDENLIST VAN SYMBOLEN

Chargenummer Catalogusnummer Model nummer Medisch hulpmiddel
Waarschuwing Niet steriel Productiedatum CE-markering
4
< -
EIE Rx ONLY 4ﬁ d
Zie instructies voor gebruik De federale wetgeving in de VS beperkt de Verdeler FABRIKANT
Downloadlink: azuredental.com/ifu verkoop van dit apparaat aan artsen of op Terrats Medical SL
recept. Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanje)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Voor informatie over producten die worden verdeeld door ZimVie Dental, LLC, kunt u contact opnemen met uw lokale Territory Manager.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental wereldwijd Hoofdkantoor ZimVie Dental EMEA hoofdkantoor
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefoon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Zwitserland
regis@innovdentaire.ch

Azure producten zijn mogelijk niet verkrijgbaar in uw land. Deze instructies vervangen alle voorgaande versies. Neem voor meer informatie over Azure producten contact op met uw plaatselijke verdeler.
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SVENSKA

Azure™ Momentindikerande sparrnyckel

BRUKSANVISNING

[Ii] Las igenom den hiar bruksanvisningen noggrant fore varje anvindning och forvara den sa att den éar lattillgénglig for anvandare och personalen.

eller tredje part.
For att sdkerstdlla att skicket och funktionen &r felfria for det avsedda syftet maste foreskrifterna i efterféljande anvisning foljas. Observera att felaktig hantering av
instrumenten paverkar deras livsldngd och sakerhet negativt.

j Lds igenom varningar som dr markta med den hdr symbolen noggrant. Felaktig anvandning av produkterna kan leda till allvarliga skador pa patienten, anvdndaren

De medicintekniska produkterna levereras i icke-sterilt skick och ska rekonditioneras och steriliseras av anvdandaren enligt anvisningen nedan fore den forsta
anvandningen samt fore varje ytterligare anviandning.

SKICK VID LEVERANS/FORVARING AV FABRIKSNYA PRODUKTER
Produkterna ska i allmédnhet forvaras torrt, skyddade mot yttre paverkan genom damm, kemiska angor eller komponenter. Skicket vid leverans &r 10 Ncm i avspant lage. For att funktionen
och livslangden ska utnyttjas optimalt maste detta efterlevas ocksa vid forvaring.

UPPGIFTER OM PRODUKTEN

kontroll av tillverkaren for att vridmomentsfunktionen ska kunna anvédndas.

j Respektive enskild del hér endast till det levererade instrumentet. Det &r inte tillatet att byta ut komponenter (dven om instrumenten &r identiska) och detta kraver en ny

Den hér bruksanvisningen galler fér de produkter som anges nedan:
ASTBL-TIR

Det har ar en medicinteknisk produkt som endast ar avsedd for anvandning av utbildade tandldkare.
For rekonditionering maste medarbetarna ha tillrackliga kvalifikationer avseende de lagstadgade bestimmelserna samt foreskrifter for utbildning och hygien. Det &r
anvandarens ansvar att valja ut lampliga forfaranden och medarbetare for produkten.

Avsedd anvéandning
Denna momentsparr ar utformad for att anvandas for insdttning och borttagning av skruvar eller for insattning och borttagning av implantat inom definierade vridmomentomraden for

dentala applikationer inom implantologi, osteosyntes, kirurgi och proteser. Vridmomentsfunktionen kan ocksa “blockeras”. | det blockerade ldget kan hégre vridmoment for att dra at
och lossa éverforas.

ijf For instrument med omrade upp till 80 Ncm - Anvéandning vid en belastning pa mer an 100 Ncm kan skada instrumentet.

Kontraindikation
Sarskilda kontraindikationer finns endast i samband med operativa forfaranden. Anvandaren ansvarar for att valja lampliga metoder och instéliningar som Gverensstammer med
patienternas individuella anatomiska egenskaper. Vid intolerans eller allergi mot kommersiellt tillgdngligt kirurgiskt rostfritt stal far vridmomentspérren inte anvéandas.

Kombination med verktyg eller andra produkter

For vridmomentspérrarna finns adaptrar for anviandning av de mest skilda verktyg. Se till att storleken passar verktygsanslutningen hos anvandaren. Eftersom det finns s& manga olika
kombinationer (dven med slutverktyg fran andra tillverkare), kontakta din aterférsaljare eller kontakta var kundtjénst.

Om du anvander adaptrar fran andra tillverkare ska du kontrollera deras uppgifter gentemot den hér bruksanvisningen, atminstone vad géller den anslutningsstorlek som
ska anvandas, den avsedda arbetskraften och rekonditionering. Vi tar inget ansvar for skador som uppstar genom kombination med fraimmande produkter

>

ANVANDNING/HANTERING
j Omedelbart fére varje anviandning ska produkten kontrolleras med avseende pa eventuella tecken pa slitage, begrénsad funktion resp. funktionsbortfall eller korrosion.

Dessutom maste instrumentet ha monterats korrekt. Skadade produkter eller produkter med brister som upptécks i forvdg ska omedelbart sorteras bort och far inte
langre anvandas i detta skick. Produkter som har en skadad steril férpackning (efter att de har rekonditionerats av anvéndaren) far inte anvandas och ska
rekonditioneras en gang till enligt denna anvisning.

Méjliga forinstéllningar
Protetikinstéllning — vridmomentsfunktion: Det énskade vridmomentsomradet kan stéllas in stegldst med instéllningsmuttern via fjiadern. Installningen syns pa skalhylsans skala.

Kirurgiinstallning — blockerad funktion: Vrid installningsmuttern till avlidsningsmérket ©° (odndligt). Dra inte at for hart.

A (se Figur 1) Lossa inte de bada skruvarna X pa installningsmuttern eftersom detta leder till att férinstéliningen fran fabrik gar forlorad.

— X
@YD) W IIES

Figur 1
Byta verktyg (adapter;

Dra tillbaka stiftet i pilens riktning (=) pa bada sidorna med tumme och pekfinger och ta ut resp. satt in verktyget (adaptern). Adaptern ska "klicka" for att sdkerstalla korrekt insdttning
av verktyget (Se Figur 1)
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Korrekt hantering av vridmomentsutlésningen

. Tryckpunkten for en exakt vridmomentsutldsning finns endast pa instéllningsmutterns handtag (se pilen i Figur 2).

. Los ut med bara ett fingertryck.

. Ta inte tag i handtaget med tumme och pekfinger for att l6sa ut.

. Nar det installda vridmomentet uppnas bojs skalhylsan kring axeln i sparrhuvudet. Utlésningen kan horas och kannas.

& Fortsatt inte att trycka efter att vridmomentet har |6sts ut. Sparren eller dentalkomponenterna kan skadas.

Nar du sldpper handtaget atergar sparren till utgangslaget.
¥

Figure 2

MATERIAL

Produkten bestar av de material som listas nedan:
Rostfritt stal av hog kvalitet

PEEK

(RE-) KONDITIONERING

Vridmomentspdrrarna levereras i ett fordefinierat renhetsskick hos tillverkaren. Ddrmed dr de optimalt férberedda fér den hantering av slutanvdndaren som beskrivs hér. De
arbetsmetoder som krévs har validerats hos tillverkaren. Fér att anvindaren ska fd information om ett fungerande forfarande avseende respektive enskilt rengéringssteg har en
effektivitetskontroll av rekonditioneringen fér ett faststdllt forfarande genomforts i ett ackrediterat laboratorium. Valideringen av de tillimpade forfarandena fér rengdring och
sterilisering pd plats ansvarar anvéndaren sjélv fér eller sa tillfaller ansvaret en central steriliseringsavdelning.

inte forvaxlas. Varje enskild del hor till respektive instrument.

Anvénd inte nagra metallborstar eller rengéringssvampar.

e Bara utbildade personer far utféra rekonditionering.

e Vattnet som anvands maste minst ha dricksvattenkvalitet. (Se uppgifterna i de enskilda rekonditioneringsstegen.)

e | den har rekonditioneringsanvisningen anges de rengdrings- och desinfektionsmedel som anvdndes for effektivitetsintyget. Om ett alternativt rengdrings- och/eller
desinfektionsmedel anvidnds maste det listas av RKI eller VAH och vara kompatibelt med materialet. ph-virdet maste ligga mellan 4,5 och 10.

e Den som utfor rekonditioneringen ansvarar for att den faktiskt utférda rekonditioneringen uppnar de 6nskade resultaten med de n utrustning och de material som
anvands och personalen i rekonditioneringsanordningen. Darfor kravs vanligen validering och rutindvervakning av forfarandet och den utrustning som anvands.

e Beakta dven géllande lagstiftning i ditt land samt hygienspecifikationerna for lakarmottagningen eller sjukhuset. Detta géller sarskilt de olika specifikationerna for
effektiv deaktivering av prioner.

Vid val av vattenkvalitet fér behandling av instrument &r alltid fullsténdigt avsaltat vatten att foredra sa att avlagringar av salt och silikat som orsakar korrosion inte ansamlas och kan

undvikas resp. minskas till ett absolut minimum.

j Alla dndringar pa forpackning eller produkt utgor samtidigt en férandring av det validerade leveransskicket. Om flera vridmomentspérrar anvénds far de enskilda delarna

Transport/anvdndningsplats — rekonditionering
De forsta stegen i en korrekt rekonditionering bérjar omedelbart efter anvandning pa patienten.
Grov nedsmutsning, rester fran t.ex. fyllmedel, desinfektionsmedel och andra lakemedel maste avlagsnas innan instrumenten laggs ned.

. Om sa dr mojligt &r torr bortskaffning att foredra (befuktat, slutet system). Bortskaffningen sker annars enligt sjukhusets typiska procedur. Vridmomentsparren maste
transporteras och kasseras i en stangd behallare eller ett tatt skyddshélje.

. | allménhet ska man undvika att eventuella rester fran anvandningen tilldts torka in!

. Langa vantetider till rekonditionering, t.ex. 6ver natten eller 6ver helgen, ska undvikas vid bada bortskaffningstyperna (<6 timmar).

Rengdring och desinfektion

Lampliga for rengdring &r rengorings- och desinfektionslosningar med ett pH-varde mellan 4,5 och 10 — fdlj tillverkarens anvisningar for dessa produkter (t.ex. avsedd anvédndning,
dosering, inverkningstid etc.).

| allménhet ska man vid férvaring av delar i rengéringssyfte se till att de inte har kontakt med varandra eller ligger ovanpa varandra i syfte att undvika att man missar nagot och att se till
att rengoringsforloppet blir sa effektivt som majligt.

Grunder

For rengoring och desinfektion bor om majligt ett maskinellt forfarande (rengorings- och desinfektionsanordning) anvandas. Ett manuellt forfarande — dven med anvdndning av ett
ultraljudsbad — bér bara anvindas om ett maskinellt forfarande saknas pa grund av den avsevart lagre effektiviteten och reproducerbarheten.

Den nedan beskrivna férberedelsen och férbehandlingen ska genomféras i bada fallen.

Forberedelse for dekontaminering

Direkt efter anvdndningen (inom som ldngst 2 h) maste grov nedsmutsning avldgsnas fran instrumenten. Vridmomentspérren maste tas isdr i sina enskilda delar fére rengéringen
(oberoende av den rengdringstyp som har valts). Detta kan goras utan verktyg. Det racker med att skruva ut installningsmuttern helt. (Se Figur 3).

Tappa inte bort plastbrickan eftersom den paverkar instrumentets exakthet. (Plastbrickan behéver bara tas bort om den finns synlig nedsmutsning. Vid behov gar det att dra ut brickan.
Tryck in brickan igen efter rengéringen.)

@ Spar ® Led ® Ginga ® Fjider
! ! 1 1
e
© 4 —— |) G&2] [ I oQ
- L )
T T T 1 1 1
Spérrhjul Sparrhuvud Skalhylsa Skala Bricka Instéllningsmutter

Figur 3
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Forbehandling

Forrengoringen ska alltid utforas oberoende av den efterféljande rengoringstypen. Spola produkterna under kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) tills all synlig nedsmutsning
har avlagsnats. Smuts som sitter fast ska avlagsnas med en mjuk borste. Halrum och lumen ska spolas intensivt (>30 sekunder) med kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) med
en vattentryckspistol (eller liknande).

Maskinell process — termisk desinfektion

Intyget om instrumentens grundlaggande lamplighet for en effektiv maskinell rengéring och desinfektion har utfardats av ett oberoende ackrediterat och ZLG-godkant (§ 15.5 MPG)
kontrollaboratorium med hjélp av rengorings- och desinfektionsanordningen Miele G7835 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Gutersloh) samt forrengorings- och
rengoringsmedlet neodisher ® mediCleanO (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Det beskrivna forfarandet har foljts.

Rengdrings- och desinfektionsanordning och medier
Observera féljande vid val av rengérings- och desinfektionsanordning:
. Att rengorings- och desinfektionsanordningen har en kontrollerad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkénnande/clearance/registrering resp. CE-markning enligt DIN EN
1SO 15883).
. Att ett kontrollerat program for termisk desinfektion (Ao-vdrde > 3 000 eller — pa &ldre enheter — minst 5 minuter vid 90 °C) anvands om mgjligt (vid kemisk desinfektion risk
for desinfektionsmedelrester pa instrumenten).
. Att det program som anvands ldmpar sig for instrumenten och innehaller tillrdckliga spolcykler.

. Att endast avmineraliserat vatten anvands for efterspolning.
. Att luften som anvands for torkning filtreras (oljefri, bakterie- och partikelfattig).
. Att rengorings- och desinfektionsanordningen underhdlls och kontrolleras regelbundet.

Rengorings- och desinfektionsmedelstillverkarens angivna materialtillampningar, koncentrationer, temperaturer och inverkningstider samt foreskrifter for efterspolning maste
efterlevas.

Maskinell rengéring/desinfektion (- REKOMMENDERAS)
Programparametrar som anvdnts fér intyget (program: Des-Var-TD/rengérings- och desinfektionsanordning: Miele G7835 CD):
. Delarna maste placeras pé en bricka i den mobila insprutningsenheten (E450/1)
. 1 minut forrengoring (kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet <40 °C) - Vattenavrinning = 3 minuter forrengéring (kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet <40 °C) -
Vattenavrinning
. 10 minuter rengdring vid 5515 °C med 0,2% alkaliskt rengéringsmedel (0,2 % Neodisher® MediClean) - Vattenavrinning

. 1 minut spolning med avmineraliserat vatten <40 °C - Vattenavrinning - 2 minuter spolning med avmineraliserat vatten <40 °C - Vattenavrinning
. Automatisk desinfektion >5 minuter vid 9242 °C med avmineraliserat vatten.
. Rengorings- och desinfektionsanordningens automatiska torkférlopp 90+2 °C i minst 30 minuter (£ 6045 °Ci spolutrymmet).

Férlopp under (re-)konditionering:

. Placera instrumenten i rengdrings- och desinfektionsanordningen. Se till att instrumenten inte har kontakt med varandra.

. Starta programmet.

. Ta ut instrumenten ur rengorings- och desinfektionsanordningen omedelbart efter programslut och se till att de ar tillrackligt torra innan de férpackas.
. Kontrollera och férpacka instrumenten sa fort som majligt efter att de har tagits ut.

Manuell eftertorkning

Om en efterféljande manuell torkning skulle krévas gors den med en luddfri trasa och utblasning av lumen med steril, oljefri try ckluft.
Manuell process
Intyget om instrumentens grundldggande lamplighet for en effektiv manuell rengéring och desinfektion har utfardats av ett oberoende ackrediterat och ZLG-godként (§ 15.5 MPG)

kontrollaboratorium med hjélp av nedanstaende rengdrings- och desinfektionsmedel. Det beskrivna forfarandet har foljts.

Manuell rengéring

1. Placera produkterna i ett alkaliskt rengéringsmedel (t.ex. 0,5 % Neodisher ® MediClean) i ultraljudsbadet under en sonikeringstid pa 10 minuter. Max. temperaturen pa 40
°C far inte 6verskridas. Folj anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare.

2. 2. Efterrengdr produkterna fullstandigt med en mjuk borste. Om halrum och lumen finns ska de spolas igenom intensivt (>30 sekunder) med en vattentryckspistol (eller
liknande).

3. Spola produkterna under rinnande stadsvatten (dricksvattenkvalitet) for att avldgsna rengéringsmedlet (>15 sekunder).

Manuell desinfektion

1. Sank ned produkterna i ett desinfektionsmedel som listas av RKI eller VAH. Folj anvisningarna fran desinfektionsmedlets tillverkare. Man maste sdkerstélla att
desinfektionsmedlet verkligen nar alla produktens omraden (forflytta delarna i desinfektionsbadet och spola vid behov dolda delar med desinfektionsmedel med spruta —
utan kanyl).

2. Processens effektivitetsintyg har utfardats med desinfektionsmedlet: 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minuter.

3. Spola produkterna (komplett spolning invandigt, utvandigt och i halrum) i avmineraliserat vatten >60 sekunder.

Manual drying
1. Manuell torkning med luddfri engéngstrasa. For att i stor utstrackning undvika vattenrester i halrum ska sadana blasas ur med steril, oljefri tryckluft.

Kontroll

Noggranna kontroller och funktionstester fore och efter anvandning ar den basta mdjligheten att identifiera och sortera ut instrument som inte langre fungerar. Arbets- och
funktionsomradena (t.ex. adapterfaste och vridmomentsutlésning) samt rorliga delar ska kontrolleras extra noggrant. Lat delarna svalna till rumstemperatur. Delar med skadade ytor,
flisor, smuts samt missfargningar och korrosion maste sorteras ut. Sortera ut instrument som ar deformerade, inte ldngre fungerar eller pa annat satt &r skadade. Instrument som
fortfarande ar smutsiga maste rengéras och steriliseras pa nytt.

Underhall

ij: Om flera vridmomentspérrar anvands far de enskilda delarna inte férvéxlas. Varje enskild del hér till respektive instrument.

@ - Smérj markerade omraden (se Figur 3) l4tt med instrumentunderhalisolja.
Se till att endast instrumentolja (paraffinolja utan korrosionsinhibitorer eller andra tillsatser) anvidnds, som — med hdnsyn till den maximalt tillimpade steriliseringstemperaturen — dér
tillaten fér angsterilisering och har en kontrollerad biokompatibilitet och se till att anvdnda sG sma mdngder som mdjligt.

Montera ihop spérren och genomfor ett funktionstest.
Vridmomentsparren maste befinna sig i ett avspant tillstand pa max. 10 Ncm efter hopmonteringen och fére steriliseringen.

Forpackning
Steriliseringen av produkterna maste goras i lamplig steriliseringsforpackning. Tillverkarens intyg utfardades vid anvandning av dubbel steriliseringsforpackning (sjukhusstandard), dvs.
att dven de enkla ldmpliga steriliseringsfolieférpackningarna kan anvéandas. Snabbsteriliseringsforfaranden resp. sterilisering av oférpackade instrument ar inte tillatet.
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Sterilisering

Den rekommenderade steriliseringsmetoden ar fraktionerad vakuumprocess (férvakuumanga) i minst 3 minuter vid 132 °C upp till 134 °C, torktid 20 minuter. Anvandning av
steriliseringstoken rekommenderas, dar datum och utgangsdatum registreras, utover periodiska kontroller av steriliseringsprocessen med hjélp av biologiska indikatorer.

Inspektera ateranvandbara enheter fore varje ateranvandning och efter sterilisering for att sakerstalla att produktens integritet och prestanda bibehalls. Kontrollera instrumentet med
avseende pa synligt slitage, deformation eller korrosion. Instrument som uppvisar dessa tecken bor kasseras.

FORVARING
Efter steriliseringen maste produkterna forvaras dammfritt och torrt i steriliseringsférpackningen.
MATERIALETS HALLFASTHET
Se vid val av rengorings- och desinfektionsmedel till att féljande bestandsdelar inte ingar:
. Organiska, mineraliska och oxiderande syror eller starka alkalier
. Organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, ketoner, bensin)
. Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)
. Halogener (klor, jod, brom)
. Aromatiska/halogenerade kolviten
Sura skoljmedel eller neutraliseringsmedel far inte anvandas.
Inga instrument far utsattas for temperaturer som 6verskrider 138 °C.

PRODUKTENS LIVSLANGD

Livslangden upphor ndr det installda vridmomentet har uppnatts 5 000 ganger. Frekvent rekonditionering har —om man ar noggrann och instrumenten &r oskadda och fullt fungerande
— liten paverkan pa dessa instrument. Slutet pa produktens livsldngd bestams vanligen genom slitage och skador genom anvandning och ar darfor beroende av flera faktorer —inklusive
anvandningens typ, varaktighet och frekvens samt hantering, forvaring och transport av instrumenten. Skadade, trubbiga eller smutsiga instrument far inte anvandas. Om detta inte
beaktas tar vi inget ansvar. Samma sak géller for skador pa grund av felaktig rekonditionering eller hantering, t.ex. oproportionerlig mekanisk inverkan, fall, verbelastning etc.

REPARATIONER/UNDERH;\LL

Fabriksinstallningen har en exakthet inom omradet + 10 % av det instédllbara vridmomentvérdet vid leverans. Tillverkare erbjuder en reparations- och kontrolltjanst for
vridmomentspdarrar. Vi rekommenderar att lata tillverkaren kontrollera vridmomentsspérren arligen. For instrument som har reparerats av foretag eller personer som inte uttryckligen
har godkénts av tillverkare galler inga garantier. Innan instrumentet skickas maste det vara synligt rengjort och steriliserat enligt denna anvisning (t.ex. genom omslagsindikator pa
forseglad steriliseringsfolie). | annat fall skickar tillverkare tillbaka produkten till avsandaren utan ytterligare bearbetning och mot en kostnad.

AVFALLSHANTERING
Om instrumenten inte ldngre gar att reparera eller rekonditionera bor de avfallshanteras pa brukligt satt pa kliniken. Regionala foreskrifter ska beaktas.

MEDDELANDE OM ALLVARLIG INCIDENT
For patienter / anvandare / tredje part i Europeiska unionen med ett identiskt regelverk (férordning 2017/745/EU), om en allvarlig incident intréffar pa grund av anvandningen av
produkten, meddela ZimVie Dental pa

ZimVie Dental — Huvudkontor

Mandag - fredag 7:30 - 7:00 EST

Adress: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Amerikas forenta stater: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBAL TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALT FAX: 1-561-776-1272
E-post: emeacomplaints@zimvie.com

Tillverkare:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanien)
Tel + 34935646006

E-post: medical.incidents@dessdental.com
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ORDLISTA OVER SYMBOLER

Satsnummer Katalognummer Modellnummer Medicinteknisk produkt
Varning Icke-steril Tillverkningsdatum CE-mérket
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
Se bruksanvisning Federal lag i USA begransar forséljningen av Distributor TILLVERKARE
Lank fér nedladdning: azuredental.com/ifu denna enhet till Idkare eller via recept. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For all information om produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC, vanligen kontakta din lokala omradesansvarig.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Globala huvudkontor ZimVie Dental EMEA huvudkontor
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Schweiz
regis@innovdentaire.ch

Azure-produkter kanske inte finns tillgéngliga i ditt land. Dessa instruktioner ersatter alla tidigare utgavor. For detaljerad information om Azure-produkter, vanligen kontakta din lokala distributor.
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Azure™ Momentindikerende skralde
DANSK
BRUGSANVISNING

[Ii] Laes denne brugervejledning omhyggeligt inden hver brug, og opbevar den let tilgaengeligt for brugeren og det relevante fagpersonale.

tredjepart.
For at sikre, at anvendelsestilstand og funktionalitet er fejlfri til den tilsigtede brug, skal kravene i de fglgende anvisninger fglges. Bemaerk, at forkert handtering af
instrumenter pavirker deres levetid og sikkerhed negativt.

: Laes de med dette symbol markerede advarselsmeddelelser omhyggeligt. Forkert brug af produkterne kan fgre til alvorlige kvaestelser for patienten, brugeren eller

Det medicinske udstyr leveres i ikke-steril tilstand og skal klarggres og steriliseres af brugeren i henhold til fglgende anvisninger inden fgrste og enhver yderligere
‘@ anvendelse.

TILSTAND VED LEVERING/OPBEVARING AF HELT NYE PRODUKTER
Opbevaring er generelt tgr, beskyttet mod ydre pavirkninger sdsom stgv eller kemiske dampe eller komponenter. Tilstand ved levering er i ikke-spaendt position ved ca. 10 Ncm. Denne
skal ogsa opretholdes som en generel opbevaringsbetingelse for optimal brug af funktionalitet og den dermed forbundne levetid.
OPLYSNINGER OM PRODUKTET

i Hver enkelt del hgrer kun til det leverede instrument. Udveksling af komponenter (selv ved identiske instrumenter) er ikke tilladt og kraever en fornyet kontrol af

fabrikanten, s& momentfunktionen kan anvendes.

Denne brugervejledning gaelder for de produkter, der er naevnt nedenfor.
ASTBL-TIR

Dette produkt er medicinsk udstyr og er kun beregnet til brug af uddannede tandlaeger.
Ved oparbejdning skal de tilsvarende medarbejdere vaere tilstraekkeligt kvalificerede i henhold til lovbestemmelser, uddannelses- og hygiejnekrav. Brugeren er ansvarlig for
at vaelge passende processer og medarbejdere i forbindelse med produktet.

Tilsigtet anvendelsesformal
Denne momentskralde er designet til at blive brugt til indseettelse og fjernelse af skruer eller til indszettelse og fiernelse af implantater inden for definerede momentomrader til

dentalapplikationer inden for implantologi, osteosyntese, kirurgi og proteser. Momentfunktionen kan ogsa "blokeres". | blokeringspositionen kan hgjere drejningsmomenter overfgres
til indseettelse og friggrelse.

ij: Til instrumenter med et omrade op til 80 Ncm -> Brug med en belastning pa mere end 100 Ncm kan beskadige instrumentet.

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

Kombination med veerktgjer eller andre produkter

Adaptere til brug af en lang raekke veerktgjer er til radighed til disse momentskraldenggler. Ved valget skal man vaere opmaerksom pa den passende stgrrelse pa den tilsigtede
vaerktgjstilslutning hos brugeren. Pa grund af de mange mulige kombinationer (ogsd med slutveerktgjer fra andre producenter), bedes du kontakte din distributgr eller vores
kundeserviceafdeling.

Ved brug af adaptere fra andre producenter skal deres specifikationer for kompatibilitet med disse brugsanvisninger kontrolleres i det mindste med hensyn til den gnskede
iji tilslutningsstgrrelse, der skal bruges, den tilsigtede arbejdsstyrke og oparbejdningen. Vi patager os intet ansvar for skader, der skyldes kombinationen med
tredjepartsprodukter

ANVENDELSE/HANDTERING
j Umiddelbart fgr hver brug skal produktet kontrolleres for tegn pa slid, funktionsnedsaettelse hhv. funktionstab eller korrosion. Instrumentet skal desuden vaere korrekt

installeret. Beskadigede produkter eller produkter med ovennaevnte mangler skal fiernes gjeblikkeligt og ma ikke laengere bruges i denne tilstand.
Produkter, der har beskadiget steril emballage (efter oparbejdning af brugeren) ma ikke bruges og skal oparbejdes i henhold til disse instruktioner.

Mulige forindstillinger
Proteseindstilling - momentfunktion: Det gnskede momentomrade kan justeres trinlgst med justeringsmgtrikken via fiederen. Indstillingen er synlig pa skalahylstrets skala.

Kirurgisk indstilling - blokeret funktion: Drej justeringsmgtrikken til l&esemaerket @ (uendeligt). Drej ikke for stramt.

ijt (se Figur 1) Lgsn ikke de to skruer pa indstillingsmegtrikken, da dette vil resultere i et tab af fabriksindstillingen.

o— X
=)D frEs

Figur 1
Udskift vaerktgj (adapter)

Traek stiften tilbage i pilens retning (=) pa begge sider med tommelfinger og pegefinger, og fjern eller indsaet veaerktgjet (adapter). Adapteren skal "klikke" for at sikre korrekt indszettelse
af veerktgjet (se figur 1)
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Korrekt hdndtering af momentudlgsningen

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

. Udlgs med ét tryk med en finger.

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

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

& Fortsaet ikke med at trykke, nar momentet er udlgst. Skraldengglen eller tandlzegelige komponenter kan blive beskadiget.

Nar handtaget slippes, vender skraldengglen tilbage til udgangspositionen.
¥

Figur 2

MATERIALE

Produktet bestar af fglgende materialer:
Hgj kvalitet rustfrit stal

PEEK

(GEN-)OPARBEJDNING

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

Hver &ndring af emballagen eller produktet er ogsa ensbetydende med en @ndring i den validerede leveringsbetingelse. Nar der bruges flere momentskraldenggler, ma
iji der ikke byttes om pa de enkelte dele. Hver enkelt del hgrer til det respektive instrument.
Brug ikke metalbgrster eller renggringssvampe.
e Oparbejdning ma kun foretages af personer med tilsvarende uddannelse.
e Vandet, der skal bruges, skal mindst have drikkevandskvalitet (se oplysninger i de enkelte forberedelsestrin).
e Renggrings- og desinfektionsmidlerne, der bruges til effektivitetskontrollen, er oplyst i disse oparbejdningsanvisninger. Hvis der anvendes et andet renggrings- og/eller
desinfektionsmiddel, skal dette veere anfgrt og kompatibelt med materialet. pH-vaerdien skal vaere mellem 4,5 og 10.
e Det er oparbejderens ansvar at sikre, at den faktiske gennemfgrte oparbejdning opnar de gnskede resultater med udstyr, materialer og personale, der bruges i
oparbejdningsanlaegget. Dette kraever som regel validering og rutinemaessig overvagning af processen og det anvendte udstyr.
e Overhold ogsa de galdende lovbestemmelser i dit land samt hygiejnespecifikationerne for laegepraksis eller hospital. Dette gaelder iser for de forskellige
specifikationer vedrgrende effektiv deaktivering af prioner.
Nar man veelger vandkvaliteter til behandling af instrumenter, skal man altid foretraekke demineraliseret vand, sa aflejringer af salte og silikater, der forarsager korrosion, ikke ophobes
og kan undgas eller reduceres til et absolut minimum.

Transport/brugssted - oparbejdning
De fgrste trin af en korrekt oparbejdning begynder umiddelbart efter brugen pé patienten.
Groft snavs, rester af fx fyldningsmateriale, desinfektionsmidler og andre lzegemidler skal fjernes, fgr instrumenterne laegges ned.

. Nar det er muligt, foretraekkes tgr bortskaffelse (befugtet, lukket system). Ellers finder bortskaffelse sted efter den for hospitaler typiske procedure.
Momentskruengglen skal transporteres og bortskaffes i en lukket beholder eller en forseglet beskyttelsespose.

. Eventuelle rester fra applikationen bgr ikke tgrre fast!

. Lange ventetider til oparbejdelse, fx natten over eller i weekenden bgr undgas ved begge typer bortskaffelse (<6 timer).

Renggring og desinfektion

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

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

Grundlag

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

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

Klarggring til dekontaminering

Umiddelbart efter brug (inden for hgjst 2 timer) skal groft snavs fjernes fra instrumenterne. Momentskraldengglen skilles ad i sine enkelte dele inden renggring (uanset hvilken
renggringsmetode der er valgt). Dette er muligt uden vaerktgjer. For at ggre dette er det kun ngdvendigt at skrue justeringsmgtrikken helt ud. (se Figur 3).

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

@ skralde @ Led @ Gevind @ Fjeder
! i 1 1
O OF}F—— D] [ W — s
- u )
T T 1 T 1 T
Skraldehjul Skraldehoved Skalahylster Skala Skive Indstillingsmetrik

Figur 3
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Forbehandling

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

Maskinproces - termisk desinfektion

Bevis for instrumenternes grundleeggende egnethed til effektiv mekanisk renggring og desinfektion blev leveret af et uafhaengigt, akkrediteret og ZLG-godkendt (§15 (5) MPG)
testlaboratorium ved hjaelp af RDG Miele G7835 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Giitersloh) og forrenggrings- og renggringsmidlet neodisher® mediClean (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamborg). Den beskrevne metode blev taget i betragtning her.

Renggrings- og desinfektionsenhed og medier
Se¢rg ved valg af renggrings- og desinfektionsenhed for,
. at renggrings- og desinfektionsenheden har en pavist effektivitet (fx DGHM eller FDA godkendelse/clearance/registrering eller CE-maerkning i henhold til DIN EN 1SO 15883),
. at der om muligt bruges et testet program til termisk desinfektion (Ao-vaerdi >3000 eller - for zldre enheder - mindst 5 minutter ved 90 °C) (ved kemisk desinfektion er der
risiko for desinfektionsrester pa instrumenterne),
. at det anvendte program er velegnet til instrumenterne og indeholder tilstraekkelige skyllecykler,
. at der kun bruges demineraliseret vand til skylning,
. at den luft, der bruges til tgrring, filtreres (oliefri, lavt antal bakterier og partikler), og
. at renggrings- og desinfektionsenhed vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt.
De anvendelser af materiale, koncentrationer, temperaturer og eksponeringstider, der er specificeret af renggrings- og desinfektionsmiddelfabrikanten samt specifikationer for skylning
skal overholdes ngje.

Maskinrenggring/desinfektion (- ANBEFALET)

Under verificeringen anvendte programparametre (program: Des-Var-TD/ Renggrings- og desinfektionsenhed Miele G7835 CD)::
. Delene skal placeres i en bakke i den mobile indsprgjtningsenhed (E450/1)
. 1 minuts forrensning (koldt brugsvand drikkevandskvalitet <40 °C) - vandaflgb - 3 minutters forrensning (koldt brugsvand drikke vandskvalitet <40 °C) = vandaflgb
. 10 minutters renggring ved 55 +5 °C med 0,2 % alkalisk renggringsmiddel (0,2 % Neodisher® MediClean) - vandaflgb

. 1 minuts skylning med demineraliseret vand <40 °C - vandaflgb - 2 minutters skylning med demineraliseret vand <40 °C - vandaflgb
. Automatisk desinfektion >5 minutter ved 92 +2 °C med demineraliseret vand.
. Automatisk tgrringsproces 90 +2 °C af renggrings- og desinfektionsenheden i mindst 30 minutter (£ 60 £5 °C i skyllerummet).

Proces under (gen-)oparbejdning:

. Placer instrumenterne i renggrings- og desinfektionsenheden. Sgrg for, at instrumenterne ikke rgrer ved hinanden.

. Start programmet.

. Tag instrumenterne ud af renggrings- og desinfektionsenheden umiddelbart efter programmets afslutning, og sgrg for, at de er tgrre nok, fgr de emballeres.
. Kontroller og emballer instrumenterne sa hurtigt som muligt efter fjernelse.

Efterfglgende manuel tgrring
Hvis der er brug for en efterfglgende manuel tgrring pa grund af resterende fugtighed, udfgres denne med en fnugfri klud, og/eller lumen blzeses igennem ved hjeelp af steril, oliefri
trykluft.

Manuel proces
Bevis for instrumenternes grundleeggende egnethed til effektiv manuel renggring og desinfektion blev leveret af et uafhaengigt akkrediteret og ZLG-goderkendt (§15 (5) MPG)

testlaboratorium ved hjaelp af de renggrings- og desinfektionsmidler, der er naevnt nedenfor. Den beskrevne metode blev taget i betragtning her.

Manuel renggring

1. Anbring produkter i en alkalisk renser (fx 0,5 % Neodisher® MediClean) i et ultralydsbad med en lydbehandlingstid pd 10 minutter. Den maksimale temperatur pa 40 °C ma
ikke overskrides. Renggringsmiddelfabrikantens anvisninger skal fglges.
2. Renggr produkterne helt med en blgd bgrste. Skyl hulrum og lumen, hvis de findes, med en vandtrykpistol (eller lignende) intenst (>30 sekunder).
3. Skyl produkterne under rindende brugsvand (drikkevandskvalitet) for at fjerne renggringsmidlet (>15 sekunder).
Manuel desinfektion
1. Saenk produkterne ned i et desinfektionsmiddel fra RKI- eller VAH-listen. Desinfektionsmiddelfabrikantens anvisninger skal fglges. Det skal sikres, at desinfektionsmidlet

virkelig nar frem til alle omrader af produktet (flyt dele i desinfektionsbadet, og skyl om ngdvendigt skjulte overflader med desinfektionsmiddel ved hjaelp af en sprgjte -
uden kanyle).

2. Effektivitetstesten for processen blev udfgrt med desinfektionsmidlet: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) i 15 minutter.

3. Skylning af produkterne (komplet skylning indvendigt, udvendigt og af hulrum) med demineraliseret vand >60 sekunder.
Manuel tgrring

1. Manuel tgrring med en fnug engangsklud. For i vid udstrakning at undga rester af vand i hulrum blaeses de ud ved hjeelp af steril, oliefri trykluft.
Kontrol

Omhyggelig kontrol og funktionstest fgr og efter brug er den bedste made at finde et instrument, der ikke leengere er funktionelt, og kassere det. Arbejds- og funktionelle omrader (fx
adapterholder og momentudlgsning) samt bevaegelige dele skal kontrolleres med szerlig omhu. Lad dele afkgle til stuetemperatur. Dele med beskadigede overflader, afskalninger, snavs
samt misfarvning og korrosion skal kasseres. Kasser deformerede, funktionelt slidte eller pa anden made beskadigede instrumenter. Instrumenter, der stadig er snavsede, skal renggres
og steriliseres igen.

Vedligeholdelse

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

@ - Smgr markerede omrader (se Figur 3) let med instrumentplejeolie.
Det skal sikres, at der kun bruges instrumentolier (hvid paraffinolie uden korrosionsinhibitorer eller andre tilsaetningsstoffer), der - under hensyntagen til den anvendte maksimale
steriliseringstemperatur - er godkendt til dampsterilisering og har testet biokompatibilitet, og at der anvendes sG sma maengder som muligt.

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

Emballage
Produkterne skal steriliseres i passende steriliseringsemballage. Verificeringen af fabrikanten blev udfgrt under anvendelse af dobbelt steriliseringsemballage (typisk for hospitaler), dvs.,
at ogsa simpel, passende steriliseringsfilmemballage kan anvendes. Lynsteriliseringsprocesser eller sterilisering af uindpakkede instrumenter er principielt ikke tilladt.

Sterilisering

Den anbefalede steriliseringsmetode er Fractioned Vacuum-processen (Prae-vakuum damp) i mindst 3 minutter ved 132 °C op til 134 °C, tgrretid 20 minutter. Det anbefales at bruge

steriliseringsmaerker, som registrerer dato og udlgbsdato, ud over periodiske kontroller af steriliseringsprocessen ved hjalp af biologiske indikatorer. Inspicér genanvendeligt udstyr fgr

hver genanvendelse og efter sterilisering for at sikre, at produktets integritet og ydeevne opretholdes. Kontrollér produktet for synlig slitage, deformation eller korrosion. Produkter,
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som udviser disse tegn, skal kasseres.

OPBEVARING
Efter sterilisering skal produkterne opbevares tgrt og stgvfrit i steriliseringsemballagen.

MATERIALETS HOLDBARHED
Nar du veaelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sgrge for, at fglgende komponenter ikke er inkluderet:
. Organiske, mineralske og oxiderende syrer eller steerkere alkalier
. Organiske oplgsningsmidler (fx alkoholer, tere, ketoner, benzin)
. Oxidationsmidler (fx hydrogenperoxider)
. Halogener (klor, jod, brom)
. Aromatiske/halogenerede kulbrinter
Sure skyllemidler eller neutraliseringsmidler ma ikke bruges.
Alle instrumenter ma kun udsaettes for temperaturer, der ikke er hgjere end 138 °C

PRODUKTETS LEVETID

Levetiden slutter, nar det indstillede drejningsmoment er blevet ndet 5000 gange. Hyppig oparbejdning - med passende omhu og forudsat at produktet er ubeskadiget og fuldt funktionelt
- har ringe virkning pa disse instrumenter. Afslutningen pa produktets levetid bestemmes normalt af slid og beskadigelse fra brug og afhaenger af mange faktorer - inklusive typen,
varigheden og hyppigheden af brugen samt handtering, opbevaring og transport af instrumenterne. Beskadigede, stumpe eller snavsede instrumenter ma ikke anvendes. Ethvert ansvar
er udelukket i tilfeelde af tilsideszettelse. Det samme gaelder skader forarsaget af forkert oparbejdning eller handtering som fx uforholdsmaessig mekanisk pavirkning, fald, overbelastning
osv.

REPARATIONER/VEDLIGEHOLDELSE

Ved leveringen ligger fabriksindstillingens ngjagtighed i omradet +10 % af den justerbare drejningsmomentvaerdi. Producent tilbyder en reparations- og inspektionsservice for
momentskraldengglerne. Vi anbefaler en arlig kontrol af momentskraldengglerne af fabrikanten. Der er ingen garanti for instrumenter, der er repareret af virksomheder eller personer,
der ikke udtrykkeligt er godkendt af producent. Fgr instrumentet sendes, skal instrumentet synligt renses og steriliseres i overensstemmelse hermed (fx med en indikator pa forseglet
steriliseringsfilm). Ellers vil producent sende produktet tilbage til afsenderen mod et gebyr og uden yderligere behandling.

BORTSKAFFELSE
Hvis instrumenterne ikke leengere kan repareres eller bearbejdes, skal de bortskaffes pa den made, der gaelder i den pagaeldende praksis eller klinik. Regionale forskrifter skal overholdes.

MEDDELELSE OM ALVORLIG HANDELSE
For patienter/brugere/tredjeparter i EU med det samme regelszet (forordning 2017/745/EF) skal man, hvis der opstar en alvorlig haendelse pa grund af brugen af produktet, underrette
ZimVie Dental pa

ZimVie Dental — Hovedkvarter

Mandag - fredag 7:30 - 19:00 EST

Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

GLOBAL TELEFONNUMMER: 1-561-776-6700
GLOBAL FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Producent:

Terrats Medicinsk SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanien)
TIf + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com

V1 19/04/2024



ORDLISTE OVER SYMBOLER

Batchkode Katalognummer Model nummer Medicinsk udstyr
Forsigtig Usteril Fremstillingsdato CE-maerkning
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
Se brugsanvisning Fgderal lov i USA begraenser salget af denne Distributgr PRODUCENT
Hent link: azuredental.com/ifu enhed til leger eller via recept Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For yderligere oplysninger om produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, kan du kontakte din lokale omradechef.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Globale hovedkontor ZimVie Dental EMEA hovedkontor
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefonnummer: +1-561-776-6700

Faxer: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Schweiz
regis@innovdentaire.ch

Azure produkter er muligvis ikke tilgaengelige i dit land. Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver. For eventuelle detaljerede oplysninger om Azure produkterne bedes du kontakte din lokale distributgr.
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SUOMI

Azure™ vaantomomentin ilmaisimella varustettu
raikkavaannin

KAYTTOOHJEET

[:Ei] Lue ndmai kayttéohjeet huolellisesti ennen jokaista kdyttoa ja pidd ohjeet aina kédyttijan ja ammattihenkildston saatavilla.

Lue tdlld symbolilla merkityt varoitukset huolellisesti. Tuotteen virheellinen kaytt6 voi aiheuttaa vakavia vammaoja potilaalle, kdyttdjalle tai kolmansille osapuolille.
& Seuraavia ohjeita on noudatettava, jotta voidaan varmistaa, ettd tuotteen kunto ja toimivuus vastaavat kayttotarkoituksen asettamia vaatimuksia. Epdaasianmukainen
kasittely lyhentaa instrumentin kayttoikaa ja heikentaa toimintaturvallisuutta.

! Ladketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriilissa tilassa ja ne on ennen jokaista kdytta valmisteltava ja steriloitava seuraavien ohjeiden mukaisesti.

TEHDASUUSIEN TUOTTEIDEN TOIMITUS-/VARASTOINTITILA
Varastointiympariston on oltava kuiva sekd suojattu ulkoisilta vaikutuksilta, polyltd ja kemiallisilta hoyryiltd yms. komponenteilta. Tuote toimitetaan kuormittamattomana (asetus 10
Ncm). Tuotetta on optimaalisen toimivuuden ja maksimaalisen kayttdian varmistamiseksi suositeltavaa sailyttdd kyseisessa tilassa myos varastoinnin yhteydessd.

TUOTETIEDOT

Jokainen yksittdinen osa kuuluu yksilollisesti tiettyyn instrumentiin. Osien vaihto muiden (samanlaistenkin) instrumenttien kanssa on kielletty. Mahdollisen komponettien
uusimisen jalkeen tuote on annettava valmistajan tarkastettavaksi momenttitoiminnon asianmukaisen tarkkuuden varmistamiseksi.

Nama kayttoohjeet koskevat alla mainittuja tuotteita.
ASTBL-TIR
Tama tuote on ladketieteellinen laite, joka on tarkoitettu ainoastaan koulutetun hammashenkildston kayttoon. Toimenpidevalmisteluista vastaavilla tyontekijoilld on oltava
- riittava koulutus ja hygieniavaatimusten mukainen patevyys. Kayttdja vastaa tuotteen yhteydessd sopivien prosessien ja tyontekijdiden valinnasta.
Suunniteltu kayttotarkoitus

Tama momenttirdikkd on suunniteltu kaytettdvaksi ruuvien asettamiseen ja irrottamiseen tai implanttien asettamiseen ja poistamiseen maddritellyilld vaantdmomenttialueilla
implantologian, osteosynteesin, kirurgian ja proteesien hammaslaaketieteellisissa sovelluksissa. Lukitusasennossa voidaan kayttaa tavallista suurempia kiristys- ja avausmomentteja.

ihi Kapasiteetiltaan enintddn 80 Ncm instrumentit > YIi 100 Ncm kuormitus voi vahingoittaa instrumenttia.

Vasta- aiheet

Erityiset vasta-aiheet tulevat kyseeseen vain kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa. Kayttdja vastaa sopivien menetelmien ja asetusten valinnasta potilaan yksilollisten anatomisten
tarpeiden mukaisesti. Mikali on tiedossa, ettd potilaalla voi esiintyd tavanomaisiin kirurgisissa instrumenteissa kaytettaviin ruostumattomiin terdksiin liittyvia allergiareaktioita,
momenttiavainta ei saa kayttaa.

Yhteiskdytté muiden instrumenttien tai tuotteiden kanssa
Naissa momenttiavaimissa on sovittimia erilaisten tyokalujen kiinnittamista varten. Sovitinvalinnnan yhteydessa on syyta varmistaa, etta tyokaluliitannan koko on asianmukainen.
Mahdollisten yhdistelmien (my6s muiden valmistajien tydkalujen), ota yhteytta jalleenmyyjaasi tai asiakaspalveluumme.

Muiden valmistajien sovittimia kdytettdessa niiden yhteensopivuus on tarkistettava ainakin kaytettdvan liitantdkoon, voimamomentin ja kayttovalmistelujen osalta.
ij: Valmistaja ei vastaa mahdollisista vahingoista, joihin liittyy yhdistelmédkaytté muiden valmistajien tuotteiden kanssa.

USE / HANDLING KAYTTO/KASITTELY
Vilittomasti ennen jokaista kdyttoa on tarkistettava, ettd tuotteen toimintakunto ja -ominaisuudet ovat asianmukaiset ja ettd tuotteessa ei esiinny korroosiota.
ijf Instrumenttiasennusten on oltava vaatimustenmukaisia. Vaurioituneet tai edellda mainittuja puutteita sisaltdavat tuotteet on poistettava valittomasti kaytosta eika niita saa
ottaa uudelleen kayttoon kyseisessa kunnossa.
Tuotteita, joiden steriileissa pakkauksissa esiintyy vaurioita (kdyttovalmistelujen jalkeen), ei saa kayttaa, ja niiden kayttovalmistelut on suoritettava uudelleen ndiden
ohjeiden mukaisesti.

Mahdolliset esiasetukset
Proteesien sdato - kiristysmomenttitoiminto: Haluttu kiristysmomenttialue voidaan sdataa portaattomasti jousikuormitteisen saatomutterin avulla. Asetus nakyy asteikkoholkista.

Asetukset kirurgisia toimenpiteitd varten - Lukitustoiminto: K43nna saatémutteri lukumerkin ©° (4aretén) kohdalle. Al3 kirista liikaa.

A (Kuva 1) Saatomutterin kahta ruuvia X ei saa |0ysata, koska talldin seurauksena on tehdasasetusten menettaminen

o — X
=) D IS

Kuva 1

Tyokalun (sovittimen) vaihto
Ved3 tappia peukalolla ja etusormella taaksepdin nuolen suuntaan (->) molemmilta puolilta ja poista tai aseta tydkalu (sovitin) paikalleen. Sovittimen pitdisi napsahtaa, jotta tyokalu
asetetaan oikein paikalleen (ks. kuva 1).
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Momentin vapautus

. Painike kiristysmomentin vapautusta varten sijaitsee saatomutterin kahvassa (ks. nuoli, Kuva 2).

. Vapautus tapahtuu sormen painalluksella.

. Vapautusta ei saa suorittaa kahvaan peukalolla ja etusormella tarttumalla.

. Kun asetettu kiristysmomentti on saavutettu, asteikkoholkki kiertyy raikkapaan akselin ympari. Momentin saavuttaminen aiheuttaa selvasti kuuluvan ja tuntuvan naksahduksen.

& Kun asetettu momentti on saavutettu, paineen kohdistaminen on lopetettava. Muutoin seurauksena voi olla rdikan tai dentaalikomponenttien vaurioituminen.

Kun kahva vapautuu, raikka palaa alkuasentoon.
¥

Kuva 2

MATERIAALIT

Tuotteen valmistusmateriaalit:
Korkealaatuinen ruostumaton terds
PEEK

KAYTTOVALMISTELUT

Valmistaja:n momenttiavaimet ovat toimitettaessa ennalta mddrdtyn puhtausaste-erittelyn mukaisia. Tuotteet on rddtdl6ity loppukdyttdjén kuvaamaan kdyttotarkoitukseen
optimaalisesti sopiviksi. Valmistaja on validoinut tédhén vaadittavat tydmenetelmdt. Puhdistusprosesseja koskevan kdyttdjdinformaation lisGdmiseksi mddritelly lle valmisteluprosessille
on suoritettu akkreditoidussa laboratoriossa kdsittelytehokkuuskoe. kédytettyjen puhdistus- ja sterilointiprosessien validoinnista vastaa itse kdyttdjd tai valuutettu organisaatio (Saksassa
ZSVA).

Jokainen pakkaukseen tai tuotteeseen kohdistuva muutos aiheuttaa muutoksen myds toimitustilavalidointiin. Jos samassa toimintayksikdssa on kaytossa samanaikaisesti
ijt useita momenttiavaimia, on varmistettava, etta yksittaiset instrumenttien osat eivat padse vaihtumaan keskendan. Jokainen yksittdisosa on instrumenttikohtainen.

Puhdistukseen ei saa kdyttdaa metalliharjoja tai puhdistussienia.

e Kayttovalmistelut on aina annettava asianmukaisesti koulutetun henkiléston tehtavéksi.

e Kéaytettavan veden on oltava vahintddn juomavesilaatuista. (ks. tiedot yksittaisistd valmistelutoimenpiteista).

e Naissa valmisteluohjeissa on ilmoitettu tehokkuustodistuksen mukaiset puhdistus- ja desinfiointiaineet. Vaihtoehtoisesti mahdollisesti kdytettavalla puhdistus- ja/tai
desinfiointiaineella on oltava RKI- tai VAH-hyvaksynta (Saksa) ja sen on oltava yhteensopiva kdyttomateriaalien kanssa. Ph-arvon on oltava valilla 4,5-10.

e Valmistelijan on varmistettava, ettd toimipaikassa kdytettdvat laite-, materiaali- ja henkilostoresurssit ovat riittdvat haluttujen tulosten saavuttamiseksi. Tama
edellyttaa yleensa prosessin ja kaytettyjen laitteiden validointia ja rutiininomaista seurantaa.

e Noudata myds maassasi voimassa olevia lakisaateisia maardyksia seka laakarin vastaanoton tai sairaalan hygieniavaatimuksia. Tama koskee erityisesti prionien
tehokasta deaktivointia koskevia erilaisia eritelmia.

Vesilaatuja instrumenttien kasittelyd varten valittaessa kannattaa aina suosia demineralisoitua vettd, joka on edullista ja auttaa pitdamaan korroosiota aiheuttavat suola- ja
silikaattipitoisuudet erittdin alhaisina.

Kuljetus/kayttépaikka - valmistelut
Oikeaoppisen valmistelun ensimmadiset vaiheet alkavat heti potilaskayton jalkeen.
Karkea lika, esim. tdyteainejaamat, desinfiointiaineet ja mahdolliset muut lddkeaineet on poistettava ennen instrumenttien palauttamista takaisin sdilytystilaan.

. Kaikissa tapauksissa kannattaa aina suosia kuivakasittelyd (kostutettu, suljettu jérjestelmd). Muutoin havittdminen tapahtuu validoidun sairaalamenettelyn
mukaisesti. Momenttiavain on kuljetus- ja havittamistoimenpiteita varten pakattava suljettuun astiaan tai tiiviiseen suojakoteloon.

. Mahdollisia kdyttojaamia ei saa padstaa kuivumaan.

. Pitkia valmisteluaikoja (esim. yon tai viikonlopun yli), on havittamistavasta riippumatta pyrittava valttamaan (< 6 tuntia).

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen kaytettavien puhdistus- ja desinfiointiliuosten pH-arvon on oltava alueella 4,5 - 10. Valmistajan antamia tuotekohtaisia ohjeita (esim. kayttotarkoitus, annostelu,
vaikutusaika jne.) on noudatettava.

Osia puhdistustarkoituksia varten varastoitaessa on hyvien puhdistus- ja huuhtelutulosten varmistamiseksi huolehdittava siita, ettd osat eivat kosketa toisiaan tai sijoitu paallekkain.

Perusldhtokohdat

Mikali mahdollista, puhdistuksessa ja desinfioinnissa kannattaa kayttaa koneellista menettelyd (puhdistus- ja desinfiointilaite). Manuaalista menettelya - myos ultradanikylpya
kaytettdessa - suositellaan sen huomattavasti heikomman tehokkuuden ja toistettavuuden vuoksi kdytettavaksi vain, jos koneeellinen menettely ei ole mahdollinen.

Jdljempdnd kuvatut valmistelu- ja esikdsittelytoimenpiteet on suoritettava mol i ipauksissa.

Valmistelut dekontaminaatiota varten

Karkea lika on poistettava instrumenteista heti kdyton jalkeen (enintdan 2 tunnin kuluessa). Momenttiavain on (valitusta puhdistustavasta riippumatta) purettava yksittaisosiinsa ennen
puhdistusta. Tdma on mahdollista ilman tyokaluja. Tata varten saatomutteri on kierrettdva kokonaan irti (ks. Kuva 3)

Muovilevya ei saa paastaa katoamaan, koska seurauksena voi olla asetustarkkuuden heikkeneminen. (Muovilevyn saa irrottaa vain, jos se on nakyvasti likaantunut. Levy voidaan
tarvittaessa vetaa ulos. Puhdistuksen jalkeen levy on tyonnettava takaisin sisaan.)
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Esikasittely

Esipuhdistus on aina suoritettava puhdistusmenettelysta riippumatta. Huuhtele tuotteet kylméassa vesilaitosvedessa (juomavesilaatu, <40 ° C), kunnes kaikki ndkyva lika on poistunut.
Pinttynyt lika poistetaan pehmedlla harjalla. Ontelorakenteita on huuhdeltava tehokkaasti (> 30 sekuntia) kylmalla vesilaitosvedella (juomavesilaatu, <40 ° C) painevesisuutinta (tai
vastaa) kayttaen.

Koneellinen menettely - limpodesinfiointi

Todistuksen instrumenttien perussoveltuvuudesta tehokkaaseen mekaaniseen puhdistukseen ja desinfiointiin on toimittanut riipp umaton akkreditoitu ja ZLG:n tunnustama (MPG 15 §
5 momentti) testilaboratorio, jolla on kaytossa ollut puhdistus- ja desinfiointilaite Miele G7835 CD (terminen desinfiointi, Miele & Cie. KG, Glitersloh) ) ja esipuhdistus- ja puhdistusaineena
neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Kuvattu menetelma on otettu tdssd huomioon.

Puhdistus- ja desinfiointilaite ja aineet
Puhdistus- ja desinfiointilaite: ta valittaessa on varmistettava, etta.
. Puhdistus- ja desinfiointilaite on todistettavasti tehokas (esim. DGHM- tai FDA-hyviksynté/Clearance/rekisterdinti tai CE-merkinta standardin DIN EN ISO 15883 mukaisesti),

. kaytossa on lampddesinfiointia varten mahdollisuuksien mukaan testattu ohjelma (Ao-arvo> 3000 tai - vanhemmille laitteille - vahintddn 5 minuuttia lampétilassa 90 °C)
(kemiallisessa desinfioinnissa instrumentteihin voi jadda desinfiointiainejaamid),

. kaytetty ohjelma sopii instrumenteille ja sisaltaa riittavat huuhtelujaksot,

. huuhtelussa kdytetaan vain demineralisoitua vettd,

. kuivauksessa kaytetty ilma on suodatettua (6ljyton, bakteeri- ja hiukkaspitoisuus vahdinen),

. Puhdistus- ja desinfiointilaite on saanndllisten ylldpito- ja tarkistustoimenpiteiden kohteena.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan madrittelemia materiaalisovelluksia, konsentraatioita, lampétiloja ja altistusaikoja sekd huuhteluvaatimuksia on noudatettava tiukasti.

Koneellinen puhdistus/desinfionti (- SUOSITELTAVA)

Vahvi iseen kdytetyt ohjelmaparametrit (ohjel Des-Var-TD / Puhdistus- ja desinfiointilaite Miele G7835 CD):
. Osat on sijoitettava kannettavaan ruiskutusyksikkéon (E450/1)
. 1 minuutin esipuhdistus (kylma vesilaitosvesi, juomavesilaatu <40 °C) - vedenpoisto - 3 minuutin esipuhdistus (kylma vesilaitosvesi, juomavesilaatu <40 °C) - vedenpoisto
. 10 minuutin puhdistus 55 + 5 °C:ssa 0,2 % emaksiselld puhdistusaineella (0,2 % Neodisher® MediClean) - vedenpoisto
. 1 minuutin huuhtelu demineralisoidulla vedelld <40 ° C - vedenpoisto - 2 minuuttia huuhtelu demineralisoidulla vedelld <40 ° C = vedenpoisto
. Automaattinen desinfiointi> 5 minuuttia 92 + 2 °C demineralisoidulla vedelld.
. Automaattinen kuivausprosessi 90 + 2 ° C RDG:std vahintaan 30 minuuttia (£ 60 + 5 °C pesukaapissa).

Kdyttovalmisteluprosessi:

. Aseta instrumentit RDG-yksikkoon. Varmista, ettd instrumentit eivat kosketa toisiaan.

. Kaynnista ohjelma.

. Poista instrumentit RDG-yksikostd heti ohjelman paatyttya ja varmista, etta ne ovat riittavan kuivia ennen pakkaamista.
. Tarkista ja pakkaa instrumentit poistamisen jalkeen niin pian kuin mahdollista.

Manuaalinen kuivaus
Jos jaannoskosteuden vuoksi tarvitaan vield manuaalinen kuivaus, tdma tapahtuu nukkaamattomalla kankaalla ja/tai 6ljyttémalla paineilmapuhalluksella.

Manuaalinen prosessi
Laitteiden perustason soveltuvuuteen tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on antanut riippumaton akkreditoitu ja ZLG:n tunnustama (MPG 15 § 5 momentti)

testilaboratorio, joka on kayttanyt alla mainittuja puhdistus- ja desinfiointiaineita. Kuvattu menetelma on otettu tassa huomioon.

Manuaalinen puhdistus

1. Aseta tuotteet emdaksiseen puhdistusaineeseen (esim Neodisher ® MediClean 0,5 %) ultradénikylpyyn, jonka sonikointiaika on 10 minuuttia. Maksimilampétilaa (40 °C) ei
saa ylittaa. Puhdistusainevalmistajan ohjeita on noudatettava.

2. Tuotteet on puhdistettava kokonaan pehmeilla harjalla. Mahdolliset ontelorakenteet huuhdellaan painevesipistoolilla (tai vastaavalla) intensiivisesti (> 30 sekuntia).

3. Tuotteet huuhdellaan juoksevan kaupunkiveden alla (juomaveden laatu) puhdistusaineen poistamiseksi (> 15 sekuntia).

Manuaalinen desinfiointi

1. Upota tuotteet RKI- tai VAH-luettelossa mainittuun desinfiointiaineeseen. Noudata puhdistusainevalmistajan ohjeita. On varmistettava, ettd desinfiointiaine todella
saavuttaa tuotteen kaikki alueet (siirrd osia desinfiointihauteessa ja tarvittaessa huuhtele piilotetut pinnat ruiskulla desinfiointiainetta kayttden - ilman kanyylia).

2. Prosessin tehokkuustesti suoritettiin desinfiointiaineella: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hampuri) 15 minuutin ajan.

3. Tuotteiden huuhtelun (tdydellinen huuhtelu sisé-, ulkopuolelta ja onteloilla) demineralisoidussa vedessa keston on oltava > 60 sekuntia.

Manuaalinen kuivaus
1. Manuaalinen kuivaus tapahtuu nukkaamattomalla kertakayttoiselld kankaalla. Vesijaamien poistamiseksi ontelorakenteet puhalletaan steriililld, 6ljyttomalla paineilmalla.

Tarkastus

Huolelliset tarkastukset ja toimintatestit ennen kdyttoa ja sen jalkeen ovat paras tapa ylldpitaa instrumentin toimintakuntoa. Ty0- ja toimintayksikot (esim. sovittimen pidin ja momentin
vapautus) tai liikkuvat osat on tarkistettava erityisen huolellisesti. Osien on annettava jadhtya huoneenlampétilaan. Osat, joissa esiintyy vaurioituneita pintoja, halkeamia, likaa,
varimuutoksia tai korroosiota, on erotettava toisistaan. Muodonmuutoksille altistuneet, toiminnallisesti kuluneet tai muuten vaurioituneet instrumentit on lajiteltava erilleen. Vield
likaiset instrumentit on puhdistettava ja steriloitava uudelleen.

Huolto

Jos samassa toimintayksikdssa on kdytdssd samanaikaisesti useita momenttiavaimia, on varmistettava, etta yksittdiset instrumenttien osat eivat paase vaihtumaan
ijt keskenaan. Jokainen yksittdisosa on instrumenttikohtainen.

@ - voitele merkityt alueet (ks. Kuva 3) kevyesti instrumenttiéljylla.
Voiteluun saa kdyttdd vain instrumenttiéljyjé (parafiinivalkoinen 6ljy ilman korroosionesto- tai muita lisdaineita), jotka suurin sterilointilimpétila huomioiden on hyvdiksytty
héyrysterilointiin ja jotka ovat testatusti biologisesti yhteensopivia ja joita kdytetddn vain hyvin pienid mddrid.

Kokoa raikka ja suorita toimintatesti.
Kokoonpanon jalkeen ja ennen sterilointia momenttiavaimen asetusmomentin on oltava kuormittamattomassa tilassa (max. 10 Ncm).

Pakkaus
Tuotteiden steriloinnin on tapahduttava asianmukaisissa sterilointipakkauksissa. Valmistajan tarkastus on suoritettu kaksinkertaisella sterilointipakkauksella (sairaalatyyppinen), myos
sopivaa yksinkertaista sterilointikalvopakkausta voidaan kayttaa. Pikasterilointi tai pakkaamattomien instrumenttien sterilointi on kielletty.

Sterilointi

Suositellaan sterilointia fraktioidulla tyhjiomenetelmalla (Pre-vac hoyry) vahintddn 3 minuutin ajan vdhintdan 132 °C:n ja enintdédn 134 °C:n lampétilassa, kuivausaika 20 minuuttia. On
suositeltavaa kayttaa sterilointimerkkeja, joihin merkitaan paivama ja viimeinen kayttopaiva, seka valvoa saannollisesti sterilointiprosessia biologisten indikaattoreiden avulla.
Tarkasta uudelleenkdytettavat laitteet seka ennen jokaista uudelleenkayttoa etta steriloinnin jalkeen varmistaaksesi, etta tuotteen eheys ja suorituskyky ovat ennallaan. Tarkista, ettei
laitteessa ole nakyvia kulumista, muodonmuutoksia tai korroosiota. Valineet, joissa esiintyy merkkeja naista, on hylattava.
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VARASTOINTI
Steriloinnin jalkeen tuotteet on varastoitava sterilointipakkauksessa kuivassa ja polyttomassa ymparistossa.

MATERIAALIEN KESTAVYYS
Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnan yhteydessa, etta ne eivat sisalld seuraavia komponentteja:

. Orgaaniset, mineralisoivat ja oksidoivat hapot tai voimakkaat emakset
. Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bensiinit)

. Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)

. Halogeenit (kloori, jodi, bromi)

. Aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt
Happamien huuhteluaineiden tai neutraloivien aineiden kaytto on kielletty.
Instrumentteja ei saa altistaa yli 138 °C lampdtiloille.

TUOTEKOHTAINEN KAYTTOIKA

Tuotteen kayttoika pdattyy, kun asetettu kiristysmomentti on saavutettu 5000 kertaa. Valmistelutoimenpiteet eivdt maardysten mukaisesti ja huolellisesti suoritettuna usein
toistettuinakaan vaikuta haitallisesti naihin instrumentteihin, mikali ne ovat muuten taysin toimintakuntoisia ja vauriottomia. Tuotteen kayttoian paattyminen, joka maaraytyy yleensa
kulumisen ja kaytostd johtuvien vaurioiden perusteella, riippuu monista tekijoista kuten kdyton tyyppi, kesto ja toistuvuus seka instrumenttien kasittely, varastointi ja kuljetus.
Vaurioituneiden, tylsien tai likaisten instrumenttien kdyttaminen on kielletty. Valmistaja ei vastaa laiminlydnneista johtuvista vahingoista. eika virheellisista valmistelutoimenpiteista tai
kasittelystd, (esim. Kohtuuton mekaaninen rasitus, pudotus, ylikuormitus jne.) aiheutuneista vaurioista.

KORJAUKSET/HUOLTO

Momenttiavaintemme kiristysmomenttiasetuksen ohjetarkkuus on + 10 %. Suosittelemme, ettd momenttiavaimet annetaan kerran vuodessa valmistajan tarkastettavaksi. Jos
Valmistajan -instrumentteihin kohdistuvia korjaustoimenpiteita suorittavat toimijat, joilla ei ole valmistaja:n nimenomaista hyvaksyntda, seurauksena on tuotetakuun raukeaminen.
Tuote on ennen valmistajalle lahettamista puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti (esim. kayttamalld kuoren suljetussa sterilointikalvossa olevaa ilmaisinta). Muussa tapauksessa
tuote palautetaan takaisin |dhettdjalle kasittelemattomana, ldhettdjan kustannuksella.

HAVITTAMINEN
Jos korjaus tai kdyttovalmistelut eivat endd ole mahdollisia, instrumentti on havitettdva asianmukaisesti. Toimenpiteet on suoritettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

ILMOITUS VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
Jos potilaille / kédyttajille / kolmansille osapuolille sattuu Euroopan unionissa, jossa on sama saantelyjarjestelma (asetus 2017/745/EU), vakava vaaratilanne johtuen tuotteen kaytosta,
ilmoita siitd ZimVie Dentalille osoitteeseen

ZimVie Dental — paakonttori

Maanantai - perjantai 7.30 - 19.00 EST

Osoite: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Yhdysvallat: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

YLEINEN PUHELINNUMERO: 1-561-776-6700
YLEINEN FAKSI: 1-561-776-1272
Sahkoposti: emeacomplaints@zimvie.com

Valmistaja:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Espanja)
Puh + 34935646006

Sahkoposti: medical.incidents@dessdental.com
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SYMBOLIEN SELITYKSET

Erdkoodi Tuotenumero Mallinumero Laakintélaite
Huomio Epasteriili Valmistuspéivamaara CE-merkki
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
Katso kdyttoohjeet Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén Jakelija VALMISTAJA
Lataa linkki: azuredental.com/ifu laitteen myyntia ladkareille tai reseptilla. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanja)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Jos haluat lisatietoja ZimVie Dental, LLC:n jakelemista tuotteista, ota yhteytta paikalliseen aluepaallikkéon.

<>

&

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Maailmanlaajuinen pdéakonttori ZimVie Dental EMEA-alueen paakonttori
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Puhelin: +1-561-776-6700

Faksi: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveitsi
regis@innovdentaire.ch

Azure-tuotteet eivat vélttdmatta ole saatavilla maassasi. Némé ohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot. Jos haluat lisdtietoja Azure-tuotteista, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.
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dZUure

POLSKI

Grzechotki momentu obrotowego Azure™

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

[:Ei] Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzytkowania przed kazdym uzyciem i przechowywac ja w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika oraz odpowiedniego
personelu specjalistycznego.

Doktadnie przeczyta¢ ostrzezenia oznaczone tym symbolem. Nieprawidtowe uzytkowanie produktu moze skutkowaé powaznymi obrazeniami u pacjenta, uzytkownika

& lub 0séb trzecich.
Aby zapewni¢ nienaganny stan oraz funkcjonalnos¢ instrumentéw w ramach zastosowania zgodnego z przeznaczeniem, nalezy koniecznie przestrzegac ponizszych
instrukcji. Nalezy pamietac o tym, ze nieprawidtowe obchodzenie sie z instrumentami ma negatywny wptyw na okres ich przydatno sci oraz ich bezpieczenstwo.

przez uzytkownika zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

! Wyroby medyczne dostarczane s3 w stanie niesterylnym i przed pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem musza one zostaé przygotowane oraz wysterylizowane

STAN W MOMENCIE DOSTAWY/PRZECHOWYWANIE FABRYCZNE NOWYCH PRODUKTOW

Produkt nalezy zasadniczo przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed oddziatywaniem zewnetrznych czynnikdw takich jak kurz, opary lub inne komponenty. W momencie
dostawy instrument jest poluzowany (ok. 10 Ncm). Nastawe te nalezy takze stosowa¢ podczas ogdlnego przechowywania dla optymalnej funkcjonalno$ci oraz powigzanego z tym okresu
przydatnosci.

INFORMACJE O PRODUKCIE

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

Niniejsza instrukcja uzytkowania obowigzuje dla wymienionych ponizej produktéw.
ASTBL-TIR

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

Przeznaczenie produktu

Ta grzechotka dynamometryczna jest przeznaczona do wktadania i wyjmowania lub do wktadania i wyjmowania implantéw w okreslonych zakresach momentu obrotowego do
zastosowan stomatologicznych w implantologii, osteosyntezie, chirurgii i protetyce. Mozliwe jest takze ,zablokowanie” funkcji dynamometrycznej. W pozycji blokady mozliwe jest
przenoszenie wyzszych momentdéw obrotowych podczas wprowadzania i poluzowywania.

ijf W przypadku instrumentéw o zakresie do 80 Ncm - Uzytkowanie przy obcigzeniu przekraczajgcym 100 Ncm moze prowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

Przeciwwskazania

Szczegolne przeciwwskazania przewidywane s3 wyfgcznie w zwigzku z przeprowadzanym zabiegiem. Z tego wzgledu wybdr odpowiednich metod i ustawien z uwzglednieniem
indywidualnych uwarunkowan anatomicznych pacjenta jest obowiazkiem uzytkownika. W przypadku nietolerancji lub alergii na stale chirurgiczne nie mozna stosowac grzechotki
dynamometrycznej.

Uzytkowanie razem z narzedziami lub innymi produktami

Grzechotki dynamometryczne wyposazone sg w adaptery umozliwiajgce uzycie réznorodnych narzedzi. Podczas doboru uzytkownik powinien mie¢ na uwadze odpowiedni rozmiar
przewidzianych przytaczy narzedziowych. Ze wzgledu na mnogo$¢ mozliwych kombinacji (takze z narzedziami koricowymi innych producentéw) prosimy o kontakt z dystrybutorem lub z
naszym Dziatem Obstugi Klienta.

W przypadku korzystania z adapteréw innych producentéw nalezy sprawdzi¢ ich specyfikacje pod katem zgodnosci z niniejszg instrukcjg uzytkowania, przynajmniej w
ijf zakresie stosowanych wielkosci przytgczy, przewidzianej sity roboczej oraz ponownego uzycia. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikajace z tgczenia
instrumentu z produktami stron trzecich.

ZASTOSOWANIE/OBStUGA
Bezposrednio przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowaé produkt pod katem widocznych sladéw zuzycia, ograniczenia lub utraty sprawnosci oraz korozji. Ponadto
iAE konieczne jest prawidtowe zamontowanie instrumentu. Produkty uszkodzone lub posiadajagce wymienione wczesniej wady muszg zosta¢ natychmiast oddzielone; nie
nalezy kontynuowac ich uzytkowania w takim stanie. Produktéw z uszkodzonym opakowaniem sterylnym (po przygotowaniu przez uzytkownika) nie nalezy uzywac;
powinny one ponownie zosta¢ poddane przygotowaniu zgodnie z niniejsza instrukcjg.

Moizliwe ustawienia wstepne

Ustawienie dla zabiegéw protetycznych — funkcja dynamometryczna: Zadany zakres wartoéci momentu obrotowego mozna bezstopniowo nastawié¢ sprezyna za posrednictwem nakretki
regulacyjnej. Ustawienie widoczne jest na skali znajdujacej sie na tulejce.

Ustawienie dla zabiegdw chirurgicznych — funkcja blokady: Obrdci¢ nakretke regulacyjng do symbolu oo (nieskoriczonosci). Nie dokreca¢ zbyt mocno.

iji (patrz Rysunek 1) Nie odkreca¢ obu $rub X z nakretki regulacyjnej, poniewaz spowoduje to utrate domyslnego ustawienia fabrycznego.

_ X
=+ ))_cD [TES
v
—

Rysunek 1
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Wymiana narzedzia (adaptera)
Odciggnac trzpierh w kierunku wskazanym przez strzatke () chwytajgc z obu stron palcem wskazujgcym i kciukiem, a nastepnie wyja¢ lub wiozy¢ narzedzie (adapter). Adapter powinien
"klikng¢", aby zapewni¢ prawidtowe wtozenie narzedzia (patrz rysunek 1) (Patrz Rysunek 1)

Prawidtowe wyzwalanie momentu obrotowego

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

. Wyzwalanie nalezy przeprowadzaé wytacznie nacisnieciem palca.

. Nie chwyta¢ uchwytu kciukiem i palcem wskazujgcym w celu wyzwolenia.

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

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

Po zwolnieniu uchwytu grzechotka powraca do potozenia wyjsciowego.
¥

Rysunek 2

MATERIAL

Produkt wytworzony jest z wymienionych ponizej materiatéw:
Wysokiej jakosci stal nierdzewna

PEEK

(PONOWNE) PRZYGOTOWANIE

Grzechotki dynamometryczne dostarczane sq przez producenta we wstepnie okreslonym stanie czystosci. W zwiqzku z tym sq one optymalnie przystosowane do dalszej opisanej tu
procedury wykonywanej przez uzytkownika koricowego. Wymagane metody robocze zostafy zatwierdzone przez producenta. W celu zape wnienia uzytkownikowi informacji o optymalnych
procedurach obejmujqcych poszczegdlne kroki czyszczenia przeprowadzono kontrole skutecznosci procedury ponownego przygotowania w akredytowanym laboratorium. Walidacja
stosowanych procedur czyszczenia i sterylizacji jest obowiqzkiem samego uzytkownika lub tez lezy w gestii centralnego dziatu ds. sterylizacji.

Kazda modyfikacja opakowania lub produktu wigze sie takze ze zmiana zatwierdzonego stanu w momencie dostawy. W przypadku stosowania wigkszej liczby grzechotek

iji dynamometrycznych nie nalezy zamienia¢ ich komponentéw. Kazdy komponent nalezy do konkretnego instrumentu, w ktérym jest zamontowany.

Nie uzywac metalowych szczotek ani ggbek do czyszczenia.

e Przygotowania podejmowac sie mogg wytacznie odpowiednio wykwalifikowane osoby.

e Stosowana woda musi wykazywa¢ co najmniej jako$¢ wody pitnej (patrz informacje w poszczegdlnych krokach przygotowania).

e W niniejszej instrukcji przygotowania okreslone sg srodki czyszczace i dezynfekujace uzyte w procesie weryfikacji skutecznosci. W przypadku stosowania
alternatywnych srodkoéw czyszczacych lub dezynfekujgcych nalezy sprawdzic¢ ich RKI lub VAH i upewnic sig, ze s one zgodne z materiatem. Wartos¢ pH musi leze¢ w
zakresie od 4,5 do 10.

e Osoba przygotowujaca jest odpowiedzialna za to, aby rzeczywiste przygotowania przeprowadzone z wykorzystaniem posiadanego wyposazenia, materiatow i
personelu na stanowisku przygotowawczym przyniosty pozgdane rezultaty. Z reguty wymaga to walidacji oraz rutynowej kontroli proceséw oraz wykorzystywanego
sprzetu.

Przy wyborze jakosci wody do przygotowywania instrumentéw zawsze preferowana jest woda w petni zdemineralizowana, zapobiegajgca lub ograniczajgca do minimum zjawisko
gromadzenia sie osadow z soli i krzemiandw.

Transport/przygotowanie miejsca uzycia

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

Duze zanieczyszczenia i pozostatosci po m.in. materiatach wypetniajacych, srodkach dezynfekujacych lub innych substancjach medycznych nalezy usungé z instrumentéw przed ich
odtozeniem.

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

. Zasadniczo nalezy unikac¢ zasychania pozostatosci po uzyciu!

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

Czyszczenie i dezynfekcja

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

Zasadniczo podczas przechowywania czesci w celu czyszczenia nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie stykaty sie one ani nie lezaty na sobie nawzajem — pozwoli to unikna¢ zaciekéw oraz osiggna¢
optymalng wydajnosé procesu czyszczenia.

Informacje podstawowe

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowa¢ proces mechaniczny (urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujace). Proces reczny — nawet w przypadku stosowania tazni
ultradzwiekowej — nalezy stosowac tylko w razie niedostepnosci procesu mechanicznego ze wzgledu na jego znaczaco nizszg skuteczno$¢ i powtarzal nosc.

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

Przygotowania do odkazania

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

V1 19/04/2024



@ Zapadka przelaczajaca @ Przegub @® Gwint @ Sprezyna

) 1 1 1
v
@) o —— |) G=2] [ MW = o0
“r—— U A\
T 1 T
Kotko grzechotki  Glowica grzechotki Tulejka ze skala Skala Podkiadka Nakretka regulacyjna
Rysunek 3
Obrébka wstepna

Obroébke wstepna nalezy przeprowadzi¢ zawsze, niezaleznie od metody nastepujacego po niej czyszczenia. Ptuka¢ produkty pod zimng woda z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C) tak
ditugo, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Bardziej uporczywe zabrudzenia nalezy usung¢ miekka szczoteczky. Otwory i przeloty nalezy intensywnie (>30 sekund)
przeptukac dysza cisnieniowa (lub podobnym przyrzgdem) zimng wodg z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C).

Proces maszynowy — dezynfekcja termiczna

Weryfikacje przydatnosci instrumentéw do skutecznego czyszczenia mechanicznego i dezynfekcji mechanicznej przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym i uznawanym przez
ZLG (815 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego Miele G7835 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. KG, Gutersloh) oraz srodka do
czyszczenia wstepnego i czyszczenia neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniona zostata opisana procedura.

Urzqgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce oraz media

Przy doborze urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego nalezy zwrdéci¢ uwage, aby:
. urzgdzenie czyszczaco-dezynfekujace posiadato udowodnione dziatanie (np. dopuszczenie/rejestracie DGHM lub FDA lub oznakowanie CE wg DIN EN ISO 15883),

. w miare mozliwosci stosowany byt sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (warto$¢ Ag > 3000 lub — w przypadku starszych urzgdzen — co najmniej 5 minut w
temperaturze 90°C (przy dezynfekcji chemicznej wystepuje niebezpieczeristwo osadzania sie pozostatosci srodkéw dezynfekujacych na instrumentach),

. zastosowany program byt odpowiedni do instrumentéw oraz obejmowat wystarczajace cykle ptukania,

. do ptukania koricowego stosowana byta wytgcznie woda demineralizowana,

. powietrze wykorzystywane do suszenia byto filtrowane (pozbawione oleju, o niskiej zawartosci bakterii i czastek),

. urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace byto regularnie poddawane konserwacji i kontroli.

Nalezy bezwzglednie stosowac sie do wytycznych producenta srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych dotyczacych zgodnosci z materiatami, stezenia, temperatury, czasu dziatania, a
takze sptukiwania.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja (- ZALECANE)
Parametry programu uzyte podczas weryfikacji (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):

. Czesci nalezy umiesci¢ na tacy w przeno$nej jednostce natryskowej (E450/1)

. 1 minuta czyszczenia wstepnego (zimna woda pitna z wodociggu miejskiego o temp. <40°C) - Odprowadzenie wody = 3 minuty czyszczenia wstepnego (zimna woda pitna
z wodociggu miejskiego o temp. <40°C) - Odprowadzenie wody

. 10 minut czyszczenia w temp. 5525°C z 0,2% alkalicznym $rodkiem czyszczacym (0,2% Neodisher® MediClean) -> Odprowadzenie wody

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

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

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

Przebieg podczas (ponownego) przygotowania:

. Wihozy¢ instrumenty do urzadzenia dezynfekujgco-czyszczgcego. Uwazac, aby instrumenty nie stykaty sie.

. Uruchomi¢ program.

. Wyjac instrumenty z urzadzenia czyszczaco-dezynfekujgcego bezposrednio bo zakoriczeniu programu i upewnic sig, ze s one dostatecznie wysuszone przed zapakowaniem.
. Skontrolowac i zapakowac instrumenty mozliwie najszybciej po ich wyjeciu.

Dosuszanie reczne
Jezeli konieczne bedzie dosuszanie reczne, nalezy przeprowadzi¢ je za pomoca niestrzepigcej sie ciereczki i/lub poprzez przedmuchanie otwordéw przelotowym sterylnym, pozbawionym
oleju sprezonym powietrzem.

Proces reczny
Weryfikacje przydatnosci instrumentéw do skutecznego czyszczenia recznego i dezynfekcji recznej przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym i uznawanym przez ZLG (§15 (5)

MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu wymienionych ponizej srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych. Uwzgledniona zostata opisana procedura.

Czyszczenie reczne

1. Wiozy¢ produkty do alkalicznego srodka czyszczgcego (np. 0,5% Neodisher ® MediClean) w fazni ultradZwiekowej na czas 10 minut. Nie przekracza¢ maksymalnej
temperatury 40°C. Stosowac sie do instrukcji producenta srodka czyszczacego.

2. Doktadnie doczysci¢ produkty miekka szczoteczkg. Otwory i przeloty, jezeli sg, intensywnie (>30 sekund) przeptukaé cisnieniowg dyszg wodna (lub podobnym przyrzadem).

3. Optuka¢ produkty pod biezagcg woda z wodociggu miejskiego (pitng) w celu usuniecia Srodka czyszczacego (>15 sekund).

Manual disinfection Dezynfekcja reczna
1. Zanurzy¢ produkt w Srodku dezynfekujgcym zatwierdzonym przez RKI lub VAH. Stosowac sie do instrukcji producenta srodka dezynfekujgcego. Nalezy upewnic sig, ze srodek
dezynfekujacy rzeczywiscie dociera do wszystkich obszaréw produktu (porusza¢ elementami w srodku dezynfekujacym oraz ew. sptukaé zakryte powierzchnie srodkiem
dezynfekujgcym za pomoca strzykawki bez igly).
2. Weryfikacje skutecznosci tego procesu przeprowadzono przy uzyciu nastepujgcego srodka dezynfekujgcego: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg), 15 minut.
3. Optuka¢ produkty (petne ptukanie strony wewnetrznej i zewnetrznej oraz otwordw) w wodzie demineralizowanej przez >60 sekund.

Suszenie reczne
1. Suszenie reczne niestrzepigcym sie recznikiem jednorazowym. W celu unikniecia pozostawania wody w otworach zaleca sie przedmuchanie ich sterylnym, pozbawionym
oleju sprezonym powietrzem.

Kontrola

Staranne kontrole i testy dziatania przed uzyciem i po uzyciu s najlepsza metodg wykrycia oraz wyeliminowania niesprawnych instrumentdéw. Szczegdlng uwage nalezy zwrdéci¢ na
obszary robocze i funkcyjne (np. mocowanie adaptera oraz wyzwalacz momentu obrotowego) lub ruchome elementy. Zaczekac¢ na schtodzenie komponentdw do temperatury pokojowej.
Oddzieli¢ czesci z uszkodzeniami powierzchni, odprysnieciami, zabrudzeniami lub przebarwieniami oraz sladami korozji. Wyeliminowac wszystkie odksztatcone, zuzyte lub uszkodzone w
inny sposoéb instrumenty. Instrumenty nadal posiadajace $lady zabrudzen nalezy od nowa poddac procesom czyszczenia i sterylizacji.

Konserwacja

ijt W przypadku stosowania wiekszej liczby grzechotek dynamometrycznych nie nalezy zamieniac ich komponentdw. Kazdy komponent nalezy do konkretnego instrumentu,
w ktérym jest zamontowany.

@ — Zaznaczone obszary (patrz Rysunek 3) lekko nasmarowac olejem pielegnacyjnym do instrumentéw.
Nalezy zwrdci¢ uwage, aby uzywany byt wytqcznie olej do instrumentow (biafy olej parafinowy bez inhibitoréw korozji lub innych dodatkéw), ktory — z uwzglednieniem maksymalnej
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stosowanej temperatury sterylizacji — dopuszczony jest do sterylizacji parowej oraz wykazuje sprawdzonq kompatybilnos¢ biologiczng, a ponadto dopilnowaé, by stosowane byty mozliwie
najmniejsze ilosci.

Ztozy¢ grzechotke i przeprowadzi¢ test funkcji.
Po ztozeniu i przed rozpoczeciem sterylizacji grzechotka musi by¢ w potozeniu poluzowanym (maks. 10 Ncm).

Pakowanie

Sterylizacje produktu nalezy przeprowadza¢ w odpowiednim opakowaniu do sterylizacji. Podczas weryfikacji u producenta zastosowano podwdjne opakowanie do sterylizacji
(standardowe stosowane w szpitalach); mozliwe jest takze stosowanie zwyktego, odpowiedniego opakowania foliowego do sterylizacji. Sterylizacja btyskawiczna, tj. sterylizacja
nieopakowanych instrumentoéw, jest zasadniczo niedozwolona.

Sterylizacja

Zalecang metoda sterylizacji jest proces frakcjonowanej prézni (wstepna préznia parowa) przez co najmniej 3 minuty w temperaturze 132 °C do 134 °C, czas suszenia 20 minut. Zaleca
sie stosowanie tokendw sterylizacyjnych, rejestrujgcych date i termin waznosci, a takze okresowe kontrole procesu sterylizacji za pomocg wskaznikow biologicznych.

Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy sprawdza¢ przed kazdym ponownym uzyciem i po sterylizacji, aby zapewni¢ zachowanie integralnosci i wydajnosci produktu. Nalezy sprawdzi¢
produkt pod katem widocznego zuzycia, deformacji lub korozji. Produkty wykazujace te oznaki nalezy wyrzucic.

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

WYTRZYMALOSC MATERIALU
Podczas doboru srodkéw czyszczgcych i dezynfekujgcych zwrdci¢ uwage, aby nie zawieraty one nastepujgcych sktadnikdw:
. Kwasy organiczne, mineralne i utleniajace lub silne fugi
. Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzyny)
. Srodki utleniajace (np. nadtlenek wodoru)
. Fluorowce (chlor, jod, brom)
. Weglowodory aromatyczne/fluorowane

Nie nalezy stosowac kwasnych srodkdw nabtyszczajacych lub neutralizujacych.
Wszystkich instrumentéw nie nalezy narazaé na dziatanie temperatur przekraczajacych 138°C.

OKRES EKSPLOATACJI PRODUKTOW

Osiagniecie ustawionego momentu obrotowego 5000 jest réwnoznaczne z uptywem dopuszczalnego okresu eksploatacji. Czeste procesy ponownego przygotowania — przy zachowaniu
odpowiedniej starannosci i pod warunkiem catkowitej sprawnosci oraz braku uszkodzern — majg niewielki wptyw na instrumenty. Zakoriczenie okresu eksploatacji wynika zazwyczaj z
zuzycia oraz uszkodzenia na skutek uzytkowania, przez co jego nastgpienie zalezy od wielu czynnikéw, w tym metody, czasu oraz czestosci uzytkowania, a takze sposobu obstugi,
przechowywania oraz transportu instrumentéw.

Nie wolno uzywac uszkodzonych, stepionych lub zabrudzonych instrumentéw.

Zaniedbania prowadza do wytaczenia wszelkiej odpowiedzialnosci. Dotyczy to takze uszkodzen powstatych w wyniku nieprawidtowego przygotowania lub obstugi, np. nadmiernego
nacisku mechanicznego, upadku, przecigzenia itd.

NAPRAWY/KONSERWACIA

Ustawienie fabryczne w momencie dostawy zapewnia doktadnos¢ w zakresie + 10% regulowanej wartosci momentu obrotowego. Producent oferuje ustugi naprawcze i konserwacyjne
grzechotek dynamometrycznych. Zalecamy coroczne poddawanie grzechotek dynamometrycznych kontroli u producenta. Instrumenty naprawiane przez firmy lub osoby, ktére nie
zostaty wyraznie upowaznione przez producent, nie podlegaja zadnej gwarancji. Przed wysytka instrument musi zosta¢ widocznie (np. na podstawie wskaznikdw na zapieczetowanej folii
do sterylizacji) wyczyszczony i wysterylizowany zgodnie z niniejszg instrukcja. W przeciwnym razie czynnosci naprawcze nie zostang wykonane, a produkt zostanie odestany przez
producent do nadawcy na jego koszt.

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

POWIADOMIENIE O POWAZNYM INCYDENCIE
W przypadku pacjentdw/uzytkownikdw/stron trzecich z siedzibg w Unii Europejskiej o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE), jesli w zwiazku ze
stosowaniem produktu wystgpi powazny incydent, nalezy powiadomi¢ firme ZimVie Dental pod adresem

ZimVie Dental - Siedziba gtéwna

Poniedziatek - pigtek 7:30 - 7:00 czasu wschodniego

Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Stany Zjednoczone: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

TELEFON GLOBALNY: 1-561-776-6700
FAKS GLOBALNY: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Producent:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Hiszpania)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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SLOWNIK SYMBOLI

Kod partii Numer katalogowy Numer modelu Wyréb medyczny
Przestroga Niesterylne Data produkcji Oznakowanie CE

(1]

Patrz instrukcja uzywania

Link do pobrania: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Prawo federalne w USA ogranicza
sprzedaz tego urzadzenia lekarzom lub na
recepte.

e
<7
W

Dystrybucja

o]

PRODUCENT

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hiszpania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

W celu uzyskania informacji na temat produktéw dystrybuowanych przez firme ZimVie Dental, LLC, nalezy skontaktowac sig z kierownikiem regionalnym.

<>

%

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental siedziba globalna
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Phone: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Szwajcaria
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental siedziba EMEA
+34 934 70 55 00

Produkty Azure moga nie by¢ dostepne w danym kraju. Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania. W celu uzyskania szczeg6étowych informacji na temat produktéw Azure nalezy sie skontaktowac z lokalnym dystrybutorem.
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Clichet cu indicare a cuplului Azure™

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[:Ei] Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de fiecare utilizare si sa le pastrati intr-un loc accesibil pentru utilizator si pentru specialistul care le
utilizeaza.

Va rugam sa cititi cu atentie avertismentele indicate de acest simbol. Utilizarea necorespunzatoare a produselor poate rezulta in vatamari grave ale pacientului,
utilizatorului sau tertilor.
Pentru a va asigura ca starea de operare si functionalitatea utilizarii preconizate decurg fard probleme, trebuie sa respectati cerintele stipulate conform urmatoarelor

instructiuni. Va rugam sa acordati atentie faptului cd manipularea necorespunzdtoare a echipamentelor are un impact negativ asupra vietii si sigurantei.

Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterila si trebuie sa fie pregatite si sterilizate de catre utilizator inainte de prima utilizare si orice alta utilizare, in
@ conformitate cu instructiunile de mai jos.

STAREA LA LIVRARE/DEPOZITAREA PRODUSELOR NOI

Depozitarea se face in general in spatii uscate, protejate de influentele externe, de praf sau vapori chimici sau alte componente. Starea de livrare se efectueaza intr-o pozitie lipsita de
presiune, la aproximativ 10 Ncm. Acest aspect trebuie mentinut, de asemenea, in ce priveste utilizarea optimd a functionalitatii si a duratei de serviciu, reprezentand o conditie generala
de depozitare.

INFORMATII PRIVIND PRODUSUL

Fiecare articol reprezinta doar o parte a echipamentului livrat. Nu este permisd schimbarea de componente (chiar si cu instrumente identice) si aceasta necesitd o
reexaminare din partea producatorului in ce priveste utilizarea functiei de cuplu.

Acest manual de utilizare este valabil pentru produsele mentionate mai jos.
ASTBL-TIR

Acest produs reprezinta un dispozitiv medical destinat utilizarii numai de catre profesionisti stomatologi instruiti.
Pentru reprocesare, angajatii corespunzdtori trebuie sa prezinte un nivel de calificare suficient, in conformitate cu reglementarile legale, cerintele de educatie si igiena.
Selectarea procedurilor adecvate si a angajatilor ce intra in contact cu produsul reprezintd responsabilitatea utilizatorului.

Utilizare prevazuta

Acest clichet dinamometric este conceput pentru a fi utilizat pentru introducerea si indepartarea suruburilor sau pentru inserarea si indepartarea implanturilor in intervale de cuplu
definite pentru aplicatii dentare in implantologie, osteosinteza, chirurgie si proteze. Functia de cuplu poate fi, de asemenea, ,blocat”. in pozitia de blocare, momentele mai mari pot fi
transmise pentru inserare si eliberare.

iA: Pentru instrumentele cu o raza de actiune de pana la 80 Ncm - Utilizarea la o sarcind mai mare de 100 Ncm poate deteriora instrumentul.

Contraindicatie
Contraindicatiile speciale trebuie corelate exclusiv cu procedura chirurgicala. Utilizatorul este responsabil pentru selectarea metodelor si configuratiilor corespunzatoare, in conformitate
cu caracteristicile anatomice individuale ale pacientilor. Cheia dinamometrica cu clichet nu trebuie utilizata in caz de intolerante sau alergie la oteluri inoxidabile chirurgicale din comert.

Combinarea cu instrumente sau alte produse

Pentru aceste chei dinamometrice cu clichet, sunt prevazute adaptoare pentru utilizarea unei varietati de instrumente. Cand se selecteaza un astfel de instrument, trebuie acordata
atentie dimensiunii corespunzatoare a conexiunii cu instrumentul prevazut al utilizatorului.

Datorita varietatii de combinatii posibile (inclusiv in ce priveste instrumentele finale ale altor producdtori), va rugam sd contactati distribuitorul sau sa contactati Departamentul nostru
de Relatii cu Clientii.

Atunci cand se utilizeazd adaptoare de la alti producatori, prevederile acestora privind compatibilitatea cu aceste instructiuni de operare trebuie verificate cel putin in
ceea ce priveste dimensiunea de conectare dorita, forta de lucru prevazutd si reprocesarea. Nu ne asumam niciun fel de raspundere pentru daunele rezultate din
combinatia cu produse terte.

UTILIZARE/MANIPULARE
De fiecare data inainte de fiecare utilizare, produsul trebuie sa fie verificat, pentru a identifica potentiale semne de uzura, deteriorare sau pierdere a functionalitatii sau
iji semne de corodare. Tn plus, instrumentul trebuie montat in mod corespunzitor. Produsele deteriorate sau cele ce prezintd deficiente identificate anterior trebuie
identificate imediat, iar aceste produse nu mai pot fi utilizate in aceasta stare. Produsele care prezinta un ambalaj steril deteriorat (dupa procesarea efectuata de catre
utilizator) nu trebuie utilizate, si trebuie reprocesate, conform acestor instructiuni de utilizare.

Presetari posibile
Reglare protetica - Functia de cuplu de torsiune: Intervalul de cuplu dorit poate fi reglat fara a avea restrictii de tip nivel, cu piulita de reglare, prin intermediul arcului. Setarea este
vizibila mansonul de masurare.

Configurarea pentru chirurgie - functie blocata: Rotiti piulita de reglare pe marcajul de citire ©° (infinit). Nu rotiti prea mult.

& (a se vedea Figura 1) Nu slabiti cele doua suruburi X de pe piulita de reglare, deoarece acest lucru va duce la pierderea presetarii din fabrica.

- X
(@15 Mo S

Figura 1
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Inlocuirea instrumentului (adaptorului)
Trageti pivotul in directia sagetii () pe ambele parti, cu degetul mare si aratatorul, si scoateti sau introduceti instrumentul (adaptorul). Adaptorul trebuie sa "faca clic" pentru a asigura
introducerea corectd a instrumentului (a se vedea Figura 1)

Manevrarea corecta a eliberdrii cuplului

. Punctul de presiune pentru o eliberare exacta a cuplului se afla exclusiv la manerul piulitei de reglare (a se vedea sageata din Figura 2).

. Declansare numai cu presiune a degetului.

. Nu atingeti manerul cu degetul mare si ardtatorul pentru a-| elibera.

. La atingerea cuplului stabilit, mansonul de masurare se indoaie in jurul axei din capul cheii dinamometrice. Declansarea este audibild si vizibila.

ini Nu continuati sa impingeti dupd eliberarea cuplului. Cheia dinamometrica sau componentele dentare ar putea fi deteriorate.

La eliberarea manerului, cheia revine la pozitia initiala.

Figura 2

MATERIAL

Produsul este format din urméatoarele materiale listate:
Otel inoxidabil de nalta calitate

PEEK

RE(PRELUCRARE)

Cheile dinamometrice cu clichet sunt livrate intr-o stare pre-definitd lipsitd de probleme, de cdtre Josef Ganter GmbH. Astfel, acestea sunt adaptate in mod optim la manipularea ulterioard
descrisd, de cdtre utilizatorul final. Metodele de lucru necesare au fost validate de cdtre producdtor. Pentru a oferi utilizatorului informatii cu privire la o procedurd de functionare pentru
etapele de purificare individuale respective, a fost efectuatd o verificare a eficientei reprocesdrii, in ce priveste o procedurd specificd, efectuatd intr-un laborator acreditat.
Responsabilitatea pentru validarea procedurilor utilizate pentru curdtare si sterilizare revine utilizatorului insusi sau responsabilitatea pentru aceasta revine departamentului de
aprovizionare sterild de la nivel central (ZSVA).

individuale ntre aceste dispozitive. Fiecare articol apartine cheii respectiv.

Nu folositi perii metalice sau bureti de curatare.

e Pregatirea se face numai de cdtre persoane instruite in mod corespunzator.

e Apa ce va fi utilizatd trebuie sa aiba cel putin calitatea apei potabile. (a se vedea detalii in etapele de pregatire individ uale).

e Aceasta instructiune de reprocesare specifica substantele de curatare si dezinfectantii ce se pot utiliza, considerand eficacitatea. Atunci cand utilizati un agent alternativ
de curdtare si/sau dezinfectare, acestea trebuie s3 fie listate si compatibile cu materialul. Valoarea pH trebuie sa se situeze intre 4,5 si 10.

e Esteresponsabilitatea procesatorului sa se asigure ca procesarea efectiva efectuat in ce priveste echipamentele, materialele si personalul utilizat in statia de tratament
conduce la rezultatele dorite. Aceasta presupune, de obicei, validarea si monitorizarea de rutina a procesului si a echipamentelor utilizate.

e V& rugam sa respectati, de asemenea, reglementarile legale in vigoare in tara dvs., precum si specificatiile de igiena ale cabinetului medical sau spitalului. Acest lucru
este valabil in special pentru diferitele specificatii privind dezactivarea efectiva a prionilor.

Atunci cand se selecteaza calitatea apei pentru tratarea instrumentelor, apa demineralizatd trebuie sa fie intotdeauna optiunea preferata, astfel incat acumularile de saruri si silicati care

provoaca coroziunea sa nu poata fi prezente, si astfel sa fie evitate sau reduse la minimum.

j Orice modificare a ambalajului sau produsului reprezintd, de asemenea, o modificare a conditiei de livrare validate. Atunci utilizati mai multe chei, nu schimbati piesele

Transport/locul de utilizare - prelucrare
Primii pasi ai pregatirii corespunzdtoare incep imediat dupa utilizarea pe pacienti.
Contaminarea grosiera, reziduurile, de ex. de materiale de umplere, dezinfectantii si diverse medicamente trebuie indepartate inainte de depozitarea instrumentelor.

. Ori de cate ori este posibil, eliminarea uscaté este optiunea preferabila (sistem umidificat, inchis). In rest, eliminarea are loc conform procedurii tipice din spital. Cheia
dinamometrica cu clichet trebuie transportata si eliminata intr-un recipient inchis sau intr-o husa de protectie etansa.

. Uscarea oricarui reziduu din aplicatie trebuie, in general, evitata!

. Perioadele lungi de asteptare pana la pregatire, spre exemplu, peste noapte sau weekend, in ce priveste tipurile de eliminare, trebuie evitate (<6 ore).

Curatare si dezinfectare

Solutiile de curatare si dezinfectare cu un pH cuprins intre 4,5 si 10 sunt prevazute pentru curatare - trebuie sa urmati instructiunile producatorului privind aceste produse (de exemplu,
scop, dozare, timp de actiune etc.)

n general, atunci cand depozitati piese pentru curatare, trebuie sa va asigurati cd acestea nu se ating sau se suprapun, pentru a evita urme de clatire pe dispozitiv si pentru a asigura cea
mai eficienta curatare posibila.

Elemente de baza

Pentru curdtare si dezinfectare, este de preferat sa se utilizeze o metoda automatizata (dispozitiv de curatare si dezinfectare), daca este posibil. O metoda manuala - chiar si folosind o
baie cu ultrasunete - trebuie utilizatd numai in caz de indisponibilitate a unei metode automatizate, datorita eficientei si reproductibilitatii semnificativ mai mici.

Pregadtirea si pre-tratarea descrise mai jos trebuie efectuate in ambele cazuri.

Pregatire pentru decontaminare

Cheia dinamometrica cu clichet trebuie demontatd inainte de curatare (indiferent de tipul de curatare), in piesele sale individuale. Acest proces este posibil fara instrumente. Pentru
aceasta, numai piulita de reglare este complet desurubata. (a se vedea Figura 3)

Nu pierdeti discul de plastic, deoarece aceasta va afecta precizia instrumentului. (Discul de plastic trebuie indepartat numai in caz de contaminare vizibila. Daca este necesar, discul poate
fi scos. Dupa curatare, impingeti din nou discul.)
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Figura 3
Pregatire

Pre-curdtarea trebuie efectuata intotdeauna, indiferent de tipul de curdtare care urmeaza. Clatiti produsele sub apa rece (calitate de nivelul apei potabile, <40 ° C) pana cand toate
murdaria vizibild a fost indepdrtata. Murdaria fixata trebuie indepartata cu o perie moale. Cavitatile, unitatile de flux luminos trebuie spdlate intens (> 30 secunde) cu apa rece (calitate
de nivelul apei potabile, <40 ° C) cu ajutorul unui pistol cu apa sub presiune (sau similar).

Proces automatizat - dezinfectarea termica

Dovada adecvdrii de baza a instrumentelor in ce priveste curdtarea si dezinfectarea mecanica eficienta a fost furnizatd de catre un laborator de testare independent, acreditat si
recunoscut de ZLG (Articolul 15 (5) Legea privind dispozitivele medicale), folosind dispozitive de curdtare si dezinfectare Miele G7835 CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. KG, Gutersloh)
si agenti de curatare si dezinfectare neodisher® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Aici a fost luata in considerare metoda descrisa.

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare si mediul
Cand selectati dispozitivul de curatare si dezinfectare, este important

. ca acest dispozitiv s3 fi dovedit eficacitate (spre exemplu, s aibd aprobarea DGHM sau FDA/autorizarea/inregistrarea sau marcajul CE conform DIN EN ISO 15883),

. dacd este posibil, sa se utilizeze un program testat pentru dezinfectare termicd (valoare Ap> 3000 sau - pentru dispozitive mai vechi - cel putin 5 minute la 90° C) (la
dezinfectarea chimica, pericol in ce priveste reziduuri de dezinfectant pe instrumente),

. ca programul utilizat sa fie potrivit pentru instrumente si sa contind suficiente cicluri de clatire,

. ca pentru clatire sa se foloseascd numai apd demineralizata,

. ca aerul folosit pentru uscare sa fie filtrat (fard urme de ulei, germeni si particule) si,

. ca dispozitivul de curdtare si dezinfectare sd fie intretinut si verificat in mod regulat.

Aplicatiile materialului, concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de producatorul agentilor de curdtare si dezinfectantilor, precum si instructiunile pentru clatirea
finald trebuie s fie respectate cu strictete.

Curdtare/dezinfectare automatd (> RECOMANDAT)
Parametri de program folositi pentru verificare (Program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):

. Piesele trebuie plasate in unitatea mobild de injectie (E450/1), intr-o tava

. 1 minute de pre-curatare (calitatea apei - apa potabild, rece <40° C) - Evacuarea apei - 3 minute pre-curdtare (calitatea apei - apa potabila, rece <40° C) - Evacuarea apei
. 10 minute de curatare la 55 + 5 ° C cu 0,2% detergent alcalin (0,2% Neodisher® MediClean) - Evacuarea apei

. Cldtire timp de 1 minut cu apa demineralizata <40 ° C - Eliminarea apei - 2 minute cldtire cu apd demineralizatd <40 ° C -> Eliminarea apei

. Dezinfectare automata> 5 minute la 92 +2° C cu apa demineralizata.

. Uscare automatd 90 + 2 ° C a dispozitivului de curatare si dezinfectare timp de cel putin 30 de minute (£ 60 £ 5 ° C in compartimentul de spalare).

Procesul in timpul (re)procesdrii:

. Introduceti instrumentele in dispozitivul de curatare si dezinfectare. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele.

. Tncepeti programul.

. Tndepartati instrumentele din dispozitivul de curdtare si dezinfectare imediat dupa incheierea programului si asigurati un nivel suficient de uscare inainte de ambalare.
. Verificati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoatere.

Uscare manuald
Dac3 este necesard uscarea manuala ulterioard, aceasta se realizeaza cu o carpa fara scame si/sau uscare usoara folosind aer comprimat steril, lipsit de ulei.

Proces manual
Dovada adecvarii de baza a instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea manuala eficienta a fost furnizata de un laborator de testare independent, acreditat si recunoscut ZLG

(Articolul 15 (5) Legea privind dispozitivele medicale), folosind urmatorii agenti de curdtare si dezinfectare. Aici a fost |uata in considerare metoda descrisa.

Curdtare manuald

1. Introduceti produsele intr-un agent de curatare alcalin ( de ex. 0,5% Neodisher ® MediClean) intr-o baie cu ultrasunete, cu un timp de expunere de 10 minute. Nu depasiti
temperatura maxima de 40° C. Urmati instructiunile producatorului agentului de curatare.

2. Curatati bine produsele cu o perie moale. Spalati bine (> 30 secunde) cavitatile si unitatile de flux lumino, daca sunt prezente, cu un pistol de presiune cu apa (sau echivalent).

3. Clatirea produselor sub apa curgatoare (calitatea apei - apa potabild) pentru a elimina agentul de curatare (> 15 secunde).

Manual disinfection Dezinfectare manuald
1. Introduceti produsele intr-un dezinfectant listat RKI sau VAH. Urmati instructiunile producdtorului agentului de dezinfectare. Trebuie sa se asigure faptul ca dezinfectantul
ajunge intr-adevar in toate ariile produsului (deplasati piesele din baia de dezinfectare si, dacd este necesar, utilizati o seringd pentru a iriga suprafetele ascunse cu un
dezinfectant - fara canuld).
2. Proba de eficientd a procesului a fost asigurata de urmatorul dezinfectant: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minute.
3. Clatirea produselor (spdlare completa in interior, exterior si cavitati) in apa demineralizata> 60 secunde.

Uscare manuald
1. Uscarea manuala se efectueaza cu o carpa de unica folosinta. Pentru a se evita reziduurile de apa din cavitati, acestea se vor purja cu aer comprimat steril, lipsit de ulei.

Control

Verificarile minutioase si testele functionale Tnainte si dupa utilizare reprezinta cea mai buna modalitate de a detecta si sorta pentru eliminare un instrument nefunctional. Zonele de
lucru si cele functionale (precum montajul adaptorului si eliberarea cuplului) sau piesele mobile trebuie verificate cu grija. Lasati componentele sd se raceasca la temperatura camerei.
Separati piesele ce prezinta suprafete deteriorate, urme de aschii, murdarie si decolorare si coroziune. Sortati corespunzator instrumentele deformate, uzate din punct de vedere
functional sau deteriorate. Chiar si instrumentele murdare trebuie curatate din nou si sterilizate.

Intretinere

ijf Atunci utilizati mai multe chei, nu schimbati piesele individuale intre aceste dispozitive. Fiecare articol apartine cheii respectiv.

@ - Ariile marcate (a se vedea Figura 3) se ung usor cu ulei de ingrijire a instrumentelor.
Trebuie avut grijd sd se utilizeze doar uleiuri menite utilizdrii pe instrumente (ulei alb parafinic fdrd inhibitori de coroziune sau alti aditivi), care sunt aprobate pentru sterilizarea cu abur,
tindnd cont de temperatura maximd de sterilizare utilizatd, si care au o biocompatibilitate testatd si asigurati faptul cd sunt utilizate cele mai mici cantitdti posibile.

Asamblati cheia si efectuati testul de functionare.
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Cheia dinamometrica cu clichet trebuie sa fie intr-o stare detensionata dupa asamblare si inainte de sterilizare la max. 10 Ncm.

Ambalare
Sterilizarea produselor trebuie efectuata prin utilizarea unor ambalaje de sterilizare adecvate. Verificarea producatorului a fost efectuatd folosind ambalaje duble de sterilizare (standard
pentru spitale), ceea ce inseamnd cd, de asemenea, poate fi utilizat ambalajul simplu cu folie de sterilizare.

Sterilizare

Metoda de sterilizare recomandata este procedeul de vacuum fractionat (abur pre-vacuum) timp de cel putin 3 minute la 132 °C pana la 134 °C, timp de uscare 20 de minute. Se
recomanda utilizarea unor jetoane de sterilizare, pe care sd se inregistreze data si data de expirare, precum si controale periodice ale procesului de sterilizare prin intermediul indicatorilor
biologici.

Inspectati dispozitivele reutilizabile inainte de fiecare reutilizare si dupa sterilizare pentru a va asigura ca integritatea si performanta produsului sunt mentinute. Verificati daca produsul
prezintd semne vizibile de uzura, deformari sau coroziune. Produsele care prezinta aceste semne trebuie eliminate.

STORAGE DEPOZITARE
Dupa sterilizare, produsele trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare lipsit de praf si in mediu uscat.

REZISTENTA MATERIALELOR
Atunci cand selectati agentii de curdtare si dezinfectantii, asigurati-va cd nu sunt incluse urmatoarele componente:

. Acizi organici, minerali si oxidanti sau alcalini puternici
. Solventi organici (de ex. Alcool, eter, cetond, benzina)
. Agenti oxidanti (de ex. peroxid de hidrogen)

. Halogeni (clor, iod, brom)

. Hidrocarburi aromatice/halogenate

Nu trebuie utilizate substante de curdtare acide sau de neutralizare!
Toate instrumentele trebuie expuse numai la temperaturi care nu depdsesc 138° C.

DURATA DE SERVICIU

Durata de viatd expird atunci cand cuplul setat a fost atins de 5000 de ori. Reprocesarea frecventa are un efect redus asupra acestor instrumente, in contextul in care se acorda atentia
necesara si cu conditia ca acestea sa nu fie avariate si sa fie complet functionale. Finalul duratei de viatd a produsului este de obicei determinatd de uzura si de daunele generate de
utilizare, in functie de multi factori - inclusiv tipul, durata si frecventa de utilizare, precum si manipularea, depozitarea si transportul instrumentelor.

Nu este permisa utilizarea instrumentelor deteriorate, neascutite sau contaminate.

n cazuri de nerespectare/neconsiderare a instructiunilor, se exclude orice responsabilitate. Acelasi aspect este valabil si pentru daunele cauzate de reprocesarea sau manipularea
necorespunzatoare, precum actiune mecanica disproportionatd, cadere, supraincarcare etc.

REPARATII/INTRETINERE

Setarea implicitd din fabrica, la starea de livrare, se referd la un nivel de precizie in intervalul £ 10% din valoarea reglabila a cuplului. Producdtor ofera un serviciu de reparatie si inspectie
a cheilor dinamometrice cu clinchet. Va recomandam o verificare anuala a cheii dinamometrice cu clichet de cdtre producdtor. Pentru instrumentele care au fost reparate de catre
companii sau entitati care nu au fost autorizate in mod expres de cdtre Producdtor, nu exista nici o garantie. Instrumentul trebuie curatat si sterilizat in mod vizibil, inainte de expedierea
acestei instructiuni (de ex., prin indicatorul de pe plic, pe folie de sterilizare sigilatd). in caz contrar, produsul va fi returnat contra cost expeditorului de citre Producétor fira prelucrare
suplimentara.

ELIMINARE
n cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate sau reprocesate, acestea trebuie eliminate conform practicii obisnuite sau conform normelor de depozitare ale spitalului. Trebuie
respectate reglementarile regionale.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Pentru pacientii/utilizatorii/tertii din Uniunea Europeand cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE): dac3, din cauza utilizarii produsului, apare un incident grav,
notificati ZimVie Dental la

ZimVie Dental — Sediul central

Luni - Vineri 7:30AM - 7:00PM EST

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
SUA: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

TELEFON GLOBAL: 1-561-776-6700
FAX GLOBAL: 1-561-776-1272
Adresa de e-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Producdtor:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spania)

Tel + 34935646006

Adresa de e-mail: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSAR DE SIMBOLURI

Cod lot Numar catalog Numarul modelului Dispozitiv medical
Atentie Nesteril Data fabricatiei Marcajul CE

[Ti]

A se consulta instructiunile de utilizare
Link de descarcare: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Legea federald din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv cdtre medici sau pe baza de
reteta.

<>
%

H

Distribuitor

ol

PRODUCATOR

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spania)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Pentru orice informatii despre produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC, contactati managerul local pentru teritoriu.

<

&

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Sediu global global ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Elvetia
regis@innovdentaire.ch

Sediu EMEA ZimVie Dental
+34 934 70 55 00

Este posibil ca produsele Azure sa nu fie disponibile in tara dumneavoastra. Aceste instructiuni inlocuiesc toate versiunile anterioare. Pentru orice informatii detaliate despre produsele Azure, contactati distribuitorul local.
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dZUure

EAAHNIKA

Kootavia pe evoeln pomnng cvodEnc Azure™

OAHTIEX XPHZIHZ

[:Ei] ALaBAOTE IPOCEKTIKA TIG TAPOUOEG 08Nnyieg Xpriong mpwv and KABe epappoyr Kot Statnprote TG EUKOAX TPOCPBACLUEG YL TOV XPHOTH KOL YLOL TO EKAOTOTE ELSIKEUUEVO
TPOCWTTKO.

ALaBAOTE TPOCEKTIKA TLG TUPOELSOTIOLOELG TIOU EMLON HaivovTal Pe auTtd To cUPBoAo. Tuxov ecpalpévn edpappoyr Twv MPOIOVIWVY UNOPEL va TtpoKaAEécEL coBapoulq
TPOUHATIONOUG OTOV aoBEVr), 0TOV XPAOTN 1) OF TPITOUG.

/ j \ Ta va BePawwBeite otL n Katdotaon ebaproyng KoL N AELTOUPYLKATNTO AVTOMOKPLVOVTAL OTOV TPOPAEMOUEVO OKOTIO XPrONG, TIPETEL Va TNPOUVTAL OMWOSATIOTE 6o
nipoPAénovtal otig akdAouBeg odnyieg. AdPete urodn OtL N akatdAANAN XpPrion TwWV 0pPYAVWY EXEL apVNTIKY ETtiSpacn otn SLapKeLd {wnG Toug Kat otnv aopAAELa.

Ta Llatpkd poiovta napadidovial 6€ pn AMOCTELPWHEVN KOLTAOTAON KOl TIPETIEL VA TIPOETOLHAIOVTAL KOL VO OITOCTELPWVOVTAL TPV AN TNV IPWTH KoL TPV oLnd
@ KABe dAAn edbappoyr anod tov Xpriotn cupdwva HE TNV apakdtw odnyia.

KATAITAZH NAPAAOZHZ/AMOOHKEYZH NEQN NPOIONTQN

H amobrikeuon npaypatonoteital yevika o §npo mepPAANOV, TPOOTATEUHEVO QIO EEWTEPLKEG EMLOPATELG QIO OKOVI, XNKIKOUG aTHoUG i tapdyovtes. H katdotaon mapadoong eivat
oe xahapr) B€on mep. 10 Ncm. AuTr ripé€nel va Slatnpeital wg YEVIKA KaTaotaon anobhikeuong yla LSavikr aglomoinon tng AELToupyLKOTNTOG Kat TG SLapKeLag {wrig mou oxetiletal pe
QuTO.

STOIXEIA XETIKA ME TO NPOION

KdBe €€dptnpa aviKkel atOKAELOTIKA 0TO Opyavo e To omnoio mapaddbnke. H avtalayn e§aptnudtwy (akOpa KaL € TIOVOUOLOTUTIO Opyava) €V EMLTPEMETAL KOL YLOL TN
& Xpron tng Aettoupyiag pomrg otpéPng amatteitat vEog EAeyxXog oo TOV KATOOKEU AOTH.

OL tapouoeg 08nyieg Xxpriong LoxUOUV yLa Ta POLOVTA TTou avadEPOovTaL MapaKATW.
ASTBL-TIR

AUTO TO TIPOIOV givarl €va LATPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV Kal TIPOOPITETOL OMOKAELOTIKA YLt XPHiON OO EKTTALGEUUEVOUG 0SOVTLATPOUG.
m Ma tnv enaveneiepyacia oL OXETIKOL CUVEPYATEG TIPETEL VAL EIVOL QVTLOTOLXQL EMOPKWE KATAPTIOHEVOL OV OPLKA HE TLG VOULKEG SLATAEELS, TIG QTIOLTH OELG KATAPTLONG KAt
UYLEWVAG. H emiloyr KATAAANAWY SLASIKAOLWY KOL CUVEPYATWY GE OXEON ME TO TIPOLOV EVATIOKELTOL OTOV XPHOTN.

NpoPAenouevog okomo o

AUTH N KAOTAVLA POTING €XEL OXESLAOTEL yla VO XPNOLLOTIOLELTAL YLt TNV ELoaywyn Kat adaipeon BLOWV A yia tnv elcaywyn Kol adaipeon epduteupdtwy viog Kaboplopevwy opiwv
POTTAG YLa 080VTLATPLKEG EdaPUOYESG OTNV EpdUTEVHATONOYIQ, TNV 0OTEOCUVOEDN, TN XELPOUPYLKA Kat TNV tpooBetikr. H Aettoupyia pormrg otpeéding propei emiong va "pmAokapiotet”.
Stnv kKAeldwuévn BEon pmopolv va epapproctolv peyahltepeg pormeg otpédng yia tonobétnon Kot yia AUoLo

iji MNa opyava pe evpog €wg 80 Nem = H xprion pe emBdapuvon mou unepPaivel ta 100 Nem propel va ipokaAéoel {niuLd oTo 6pyavo.

Avtévdeln

OL el81kEG avtevdeifelg mpemel va mapakohouBoUvTal amoKAELOTIKA O OXEON LE TN XELPOUPYLKY Sladikaoia. SUVETIWE, 0 XpAROTNG eivat urelBuvog yla T Aoy Twv KOTAAANAwWY
UeBOS WV Kat pubuicewy cUUbWVA UE TIG MELOVWIEVEG AVOTOULKEG CUVBNKEG Tou acBevr Tou. Ze mepimtwon Sducavediag f alepyiag ota eUmopikd SLaBEéoipa XELPOUPYLKA aToGALa,
Sev EMUTPENETAL N XPRON TNG KAOTAVLAG POTIHG OTPEWNG.

Zuvduaopog pe epyaleia ) dAAa ipoidvra

Mo QUTEG TLG KAOTAVLEG poTtG oTpEY NG TipoPAEmovTaL IPocapuoyeig yla t xprion Stadopetikwy TUNwy epyaleiwv. Katd thv emhoyr, o Xpriotng MPEMEL va TPooéfel To KatdAnAo
uéyebog tng mpoPAendpevng ouvdeong epyaleiov. Adyw Twv MOAMWY MBAVWV CUVESUACUWY (AKOO KoL OXETLKA UE Ta TEAKA epyaleia GAWY KATALOKEU AOTWV), ETILKOVWVHOTE UE TOV
Slavopéa oag 1 EMKOWVWVAOTE pe To TuARpa E§unnpétnong Nelatwy pag.

oe 6,1 adopd to emtBupntd peyeBog olvEeong mou TPEMEL va XpnotporotnBei, To TPOPAEMOUEVO epyaTKO SuvapLkd kat thv enaveneiepyaocia. Asv avolapupdavoupe

Se neplntwon Xpriong mPooapUoyEwY GAAOU KATALOKEU AOTH, OL TipodLaypadEg Toug PEMEL VO EAEYXOVTOL yLa CUUBATOTNTA KE TLG TapoUoES 08nyieg Xpr ong, TouAdxLoToV
A €UBUVN yLaL {NULEG TTOU TIPOKUTITOUV O CUVEUAOHG UE TIPOLOVTO GAAWY KOTOOKEUOOTWV.

E®APMOI'H/XEIPIZMOZ
j MO TipLv amd KaBe edappoyr, To PoidV PEMEL va EAEYXETOL YL TUXOV onpddia dBopdg, Suoettoupyiag i amwAeLag ALToupylkotnTag A ya dawvopeva StdBpwong.

EKTOG QuToU, TO Opyavo TIPEMEL va €xeL ouvappoloynBel owotd. Mpoidvta mou £xouv UTOOTEL {NILE 1) TTOU €XOUV TIPOUCLACEL QVETIAPKELEG TIOU €XOUV KaBopLoTel
T(PONYOU LEVWG TIPETEL VAL OO OKPUVOVTAL AUECWE KL SEV ETUTPEMETAL VAL XPNOLLOTMOLOUVTOL TTAEOV OE QUTHV TNV KaTAoTaon.

Mpoidvta mou napouctdlouy {NLA 0TV AITOOTELPWHEVN CUOKELAOLO (LETA amod TNy enefepyacia amod Tov XpAotn) Sev EMITPEMETOL VAL XP NOLULOTIOLOUVTAL KOL TIPETEL VO
untoBaMovtal fava oe enavenegepyacia cLUGWVA UE TIG TOPOUTES 08NYIEG.

MBavéc npokaboplopéveg pubpicey
PUBuLoN TpooBeTikAg — Asttoupyia pontig otpewng: To embupunto evpog portrg otpédng puopei va pubutotel afadbuidwrta pe o meptkoxAo puBULONG HEow TwV eAatnpiwv. H puBuion
elvat opatr) otnv KAipaka tou SaktuAiou KAILaKoG.

PUBuLoN XelpoupylkAg — MmAokaplopévn Asttoupyia: MepLoTpePte To MEPIKOXALO pUBULONG WG TO Cra avdyvwong ©° (atéppova). Mnv to odifete mapa moAl.

A (BAéme Ewkova 1) Mnv Aboete g 0o Bideg oto meptkoxAto pUBULONG, KABWG AUTO CUVETAYETOL OMWAELD TG EPYOCTACLAKAG TPOETUAOYAG.

- X
(@EE)Me=oN il =

Ewova 1
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Avukatdotaon epyaleiov (npooappoyéag)
Enavadépete tov neipo npog v katevBuvon tou BéAoug (=) kat and TG SUo MAEUPEG e TOV avTiXelpa Kat Tov Seiktn kat adpatpéote ) tonobetriote 10 epyaleio (mpooapuoyéag). O
TipooapuoyEag IPEMeL va KAavel "kAk" yia va e§aodalicetl Tn owotr) eloaywyr] tou epyoleiou (BA. ewkova 1)

ZWOoTOG XELPLOPOG EVEPYOTIOINONG TNG POTrG OTPEYNG

. To onpelo migong ya pia akptPr evepyomnoinon tng pomng otpedng Bpioketal amokAetotikd otn Aafr) tou meptkoxAiou puBuiong (BAéne Bélog otnv Ewova 2).

. Evepyoroujote pe miélovtog pe to Sdytulo povo pia dopad.

. Mnv ayyiete Tn Aafr) pe tov aviixelpa kat Tov Seiktn yla evepyomnoinon.

. Me tnv eniteuén g pubuLopévng pormig otpeédng o SaktuAog TG KAlpakag SutAwvel yUpw amod tov afova otnv KepaAn tng Kaotaviag. H evepyomoinon yivetar owobnt

OKOUOTLKA KOl OTTTLKA.

iﬁt Mnv miélete GANO HETA o TV evepyomoinon g porng otpédng. Mmopei va pokAnBel InLd otV KoTAvVLA 1) OE 08oVTLATPLKA E§apTpATA.

‘Otav adricete tn Aafn, N Kaotavia eMoTpEPEL oTNV apXLkr B€on.
¥

Ewova 2

YAIKO

To npoidv anoteAeitat and ta UAIKA TTou KataypddovTal TopakaTw:
YYnAng mototntag avofeibwto atcdAt

PEEK

(ENAN-)ENEZEPTAZIA

Ot KaoTavieg portlg atpéYns mapadidovral o mMPokadopLOUEVN KATAOTaON Kadaplotntas amd ™ KataokeuaoThg. SUVENWS eival KATAAANAES yLa TOV XELPLOUO TIOU TEPLYPAPETAL
TEPAUTEPW £6W QIO TOV TEALKO xpriotn. Ot uédobot epyacias mou amaLtouvTal Ipos AuTo ENaANIEUTNK AV AT TOV KATAOKEUAOTH. [a va Statedouv atov xprjotn MANPOPopies OXETIKA
UE pLa Aettoupyikn Sladikaoia yLa T EKAOTOTE UEUOVWUEVX Bripata KadapLouoU, TPayUaTomtotiONKe EAEYX0G AITOTEAECUATIKOTNTAS TNG EmQVENeEepyaoiag yLla Kade mpokadopLopuevn
Siabikaoia oe SLATLOTEVUEVO epyaaTrplo. H emkupwon Twv UeFOSwY mToU XpnouomotouvTaL yia Tov kadapLopuo Kat TNV armooTEIPWan EVAIOKELTAL O EMLTOTLO entinedo atov iblo Tov
XP1OTN 1 UMIOXPEWON YLa QUTO EXEL pia umtnpeoia evog Turuatog Kevipikric Artooteipwong (ZSVA).

OTPEPNG KNV AVTLUETABETETE Ta EMLUEPOUG e§apTrpata. KABe emuépous e§ApTNUA AVAKEL OE €va CUYKEKPLUEVO Opyavo.
Mn xpnotuoroleite peTalikég BoUpToeg f opouyydpla Kabaplopou.
e H enefepyacia va mpayLATOMOLETOL LOVO QIO GTOMA LE TNV QVTIoTOLXN KOTAPTLOoN.
e To vepO TPOG XPron TIPETEL VAL €XEL TOUAGXLOTOV TIOLOTNTA TLOGLOU VEPOU. (BAEme oTokeia ota pepovwpéva Bripata eneéepyaoiag).
e 3T mapouoeg odnyieg eneepyaociag opilovral Ta péca KaBapLopoL Kol omooTeEPWONG TOU XPNOLLOTOLOUVTAL KATA TNV TILOTOMOoiNon ¢ arodotikotnTag. e
nepintwon xprong dtadopetikol pécou KabapLopol f/Kal amooteipwong, autd PEMEL va EPLEXETAL 0TOUG KataAdy oug RKI } VAH kat va €xeL oupBatdtnta uAKoU.
H T pH mpénel va kupaivetat petafy 4,5 kat 10.
e AUTOG TTOU TipaypatoroLel Ty eneepyacia dépet tnv euBUVN, n IpaypatonotnBsioa enefepyacia pe Tov EEOMALOHUO, TA UMKA KAL TO TTPOCWTILKO TIOU XPNOLUOTIOLELTaL
va empépel T emBuUNTd amotehéopata otov €omALopd enefepyaoiag. Mo autd amattouvTal KAatd Kavova n emkUpwon Kol mapakohouBnoelg poutivag g
SLadikaoiag KoL Tou XpnoLUoToLoU evou eE0mALGHOU.
o [MapakoleioBe emiong va TNPEiTe TOUG VOULIKOUG KOWVOVLGHOUE TIoU LoXUOUV 0T Xwpa oag, KaBwg Kat TG mpodlaypadEg UYLELVAG TOU LATPELOU 1 TOU VOGOKOUELOU.
AUTO LOXVEL LBLWE YLat TLG SLadOPETLKEG TIPOSLAYPOADESG OXETLKA LE TNV OMMOTEAECHOTIK QIIEVEPYOTIOLNCN TWV TIPLOVWV.
Katd tnv emhoyr} TnG mOLOTNTAS TOU VEPOU YLOL TOV XELPLOKO TWV 0PYAVWY, TIPOTLUATOL TTAVTO A PWG QTTLOVLOUEVO VEPO, T(POKELMEVOU VA N 0L OOWPEVOVTAL EVOMOOETELG OAATWY KoL
TWUPLTKWY OAATWYV TTIoU TIPOKaAoUV SLABPWON KoL va UItopouV Vo arodeUYOVTaL 1 VAL LELWVOVTOL OE €Va almOAUTO EAAXLOTO

: K&Be aMayry otn cuckevaocia f oTo TPoidv amotehel Tautdxpova oAayn TNG EMKUPWHEVNG KaTAoTaong mapddoong. Katd tn xprion MOAMOMAWY KOOTAVLWY POTIHG

Metadopd/Tpoénog xpriong-Eneéepyacia
Ta npwrta Brpata plog cwothg eneéepyaciog Eekvolv apeéow HETA armd Tn Xprion otov aobevr.
Snpavtkol puToL, UToAeipaTa TL.X. omd UAKA A pPWoNG, amoAUMAVTLKA Kot Aoutd GpAappaka IPEMEL va adalpolVTaL TPV artd TV armoBiKEUON TWV 0Py AVWY.
. ‘Onou kat omote eival edLktd, mpotipdte anoppudn oe §npr Katdotaon (Vypormotnévo, KAELOTO cuotnua). AladopeTikd, n anoppudn npaypatornoteital clpudwva
UE TNV Utk Stadikaoia Tou voookoupeiou. H kaotdvia pomig otpedng mpEmel vo petadEpeTal KoL va amoppintetal oe KAEWOTO Soxeio i oe odpaylopevn
T(POCTOTEVTLKN BrKN.
. Fevika Tpémel va amodelyetal N EApavon Tuxov UTOAEUUATWY amnd thv edappoyn!
. MeydAoL XpOvoL aVapovhG HEXPL TNV EMedepyaoia, TL.X. META oo pia vixTa ) To ZaBRatokUpLako, TpEmeL va amopelyovtal Kol ota 8V o €ldn andppubng (<6 wpeg).

KaBapiopdg kat anoAvpaven

Ma tov kaBaplopd mpoPAenovtal KaBapLloTika Kat omoAupavTikd StaAbpata pe T pH petagd 4,5 kat 10 — tnpeite TI§ o8nyieg TOU KOTAOKELOOTH yLoL QUTA Ta Tpolovta (1.
nipoPAenopevn xpron, Soooloyia, xpdvog Spdong K.At.)

Fevikd, Katd TNV anobrkeuon §apTtnUATWY e OKOTO Tov KaBaplopd mpooexete 6oo eivat Suvatd va pnv ayyilovral i va pnv tonobetoUvral To €va endvw oto dANo, Tpog aroduyn
UTapéng onpeiwv ou Sev pumopolv va kabapLoTouV KaL yLa Vol KTEAELTAL Lo 600 Tto Suvatdv Lo amoteheopatik Stadikaoio kabaplopou.

Bdwoelg

M tov KaBapLopo Kat TNV aroAUHaVOon TIPETEL KATA TIPOTIN ON VAL XPNOLLOTOLELTAL 0TO HETPO Tou Suvatol pia autdpatn Stadikaocia (ouokeur kabaplopol Kat artoAvpavong). M
Xelpokivntn Stadikaoia — akOpa KOL HE TN XPAON UIMAVIOU UTIEPAXWY — TIPETEL AOYW TNG 0adWE UKPOTEPNG QMOTEAECHATIKOTNTOS KAL OVATTAp Oy WYLLOTNTAG VA XPNOLULOTIOLELTOL HOVO
o€ nepintwon pn Stabeolpdtntag thg autopatng dadkaociac.

Kot oti¢ 500 MepUTTWOELG TTPETEL VAl EKTEAEITAL ) TIPOETOLUAOIO KL 1) TIPOETTE EEPYAOIN TTOU TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW.

Mpoctolpacia ya thv arnoAvpavon

AUEOWG LETA a6 TV edappoyr| (to oD evtdg 2 wpwv) oL peydeg akabapoieg mpémnet va adatpolvtal and ta opyava. H kaotdvia pomnig otpéPng MPENeL IpLv and tov KabapLlopo
(avegaptnta amnd tov emtheypévo Tpomo kabapLopol) va arnocuvapoloyeital ota pepovwpéva e€aptipatd tng. Autd eivat Suvatd xwpig epyaleia. Ma va to kavete, EeBLéwote Tedeiwg
UOVO TO TEPIKOXALO pUBULONG. (BAETE ekdva 3)

Katd tn Stadkaoia auth pnv XAoete to MAQOTLKO paoulo, Stadopetikd Ba umoBabutotel n akpiBela Tou opydvou. (To MAQOTLKO paouAo TipEMEeL va adatpeital Lovo otnv mepimtwaon
npodavwv akabapolwv. To pdoudo pnopei va adatpeBei edv xpetaotel. Metd and tov kaBaplopod miéote Eava mpog ta Léca to pdoulo.)
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Tpoxoc kaotdvieg  Kedokt) Kaotdviag AaktiMog khipokag  KAipoko Pdouko Nepkdyhio plBpIONG
Ewova 3
Npoenefepyacia

O TPOKATOPKTIKAG KABAPLOHOG TIPETEL VA TIPAYLOTOTIOLELTAL TTAvTa, ave§dptnTa amd Tov TPOno KaBaplopol mou akohouBel. ZemAéveTe Ta MPOLOVTA KATW amd Kpuva Aotk Udata
(rowdtnTa méoou vepou, <40°C), péxpt va adatpebouv dAot oL opartol purot. Ot emipovol pUToL PEMeL va. adatpolvtol He pia pahakr Bouptoa. Ot koihot xwpol Kot oL auloi TipEmeL
va EemAévovtal evtatikd (>30 SeutepOAenta) e TLECTIKO TLOTOAL VEPOU (1} MapOLOoLo) Ue KpUa aoTikd USata (rotdtnta mdaopou vepou, <40°C).

Autoparn Swadikacia — Oeppikn anoAvpavon

H muotomoinon tng Pactkig KAtoAANAOTNTAG TWV OPYAVWY YLOL OMOTEAECHATLKO QUTOHATO KOOAPLOMO Kal QIOAUUAVON TIPOYHATONOLONKE amd ave§dptnTo, SLOULOTEVMEVO Kat
QVAYVWPLOUEVO QTto TN YEPUAVLKN uTtnpecia ZLG (ApBpo 15, map. 5 tou yepuavikol NOUOU TEPL LATPLKWY TIPOIOVIWY) EPYACTHPLO SOKLUWY HE XPioN TNG CUCKEUNG KABAPLoHoU Kat
anoAUpavong Miele G7835 CD (Beppikry armoAUpaveon, Miele & Cie. KG, Gutersloh) kot tou péoou rmpokaBaptopol kat kabapiopol neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
ApBoupyo). Ma tov okomd autd eAfdbn unoyn n nepypadopevn pébodog.

2uokeur) kaGaplouou Kkat armoAvuavong kat uéoa
Katd tnv emtloyn thg ouokeur| kabaplopou kat aroAUpavong mpénet va 500el mpoooyr ota €A ¢:

. H ouokeur) kaBaplopol Kot armoAlupavong va éxet katd Baon amodedelypévn anoteheopatikotnta (r.x. Eykpion/adeia/eyypadr oto DGHM n to FDA, i ofjpavon CE
oUpdwva pe to DIN EN ISO 15883),

. Na xpnotponoteital, otov Babpod tou Suvatoy, éva eeyuévo mpdypappa Bepliknig amoAUpavong (T Ag > 3000 1) — yla TaAQLOTEPEG CUOKEVEG — TOUAAXLOTOV 5 Aemtd
otoug 90°C) (otn xnptkn aroAbpaven udpyxet kivéuvog va peivouv KatdAouta Tou Héoou amoAUHavVenG ota Opyava),

. To XPNOLUOTIOLOUHEVO TIPOYPApUA VA eivat KATAAANAO yLa Ta Opyava Kot va tepAapBavel emapkeig kKUKAoug mALGNG,

. Na XpnoLoToLELTaL YLa TNV EKITAUCH HOVO QTTLOVLOHEVO VEPO,

. O a€pag ToU XPNOLUOTIOLELTAL VLA TO OTEYVWHA VA GIATPAPETAL (WOTE VO NV TIEPLEXEL EAaLA KaL VA Eival GTWXOG OE ULKP OPLaL KoL owpatidia) Ka,

. H ouokeur| KaBapLopou Kat artoAU LaVoNG VO UTTOKELTOL G€ TAKTLKI) CUVTHPNON Kat EAEYXO.

OL ebappoyég UALKOU, OL GUYKEVTPWOELG, oL BepoKpaaieg Kat oL xpovol §pdoelg, kabwe kat ot tpodiaypadég EKmAUONG oL omoleg SnAWVOVTAL Ao TOV KATAOKEU OOTH TOU LECOU
KaBapLopoU Kat artoAU LaveonG TPETIEL VOL TNPOUVTAL OTIWOSHTIOTE.

Avtéuarog kadaptoudg/anoAvuavon (- SYNISTATAI)
TMapaueTPOL TPOYPAUUATOS TTOU XPNOLU idnkav atnv niotonoinon (Mpdypauua: Des-Var-TD / Suokeun kadapiopuoU kat anoAvuavons Miele G7835 CD):

. Ta e€aptrApata penet va tonobetnBouv oe évav Sioko péoa atn dopntr povada Yekaopov (E450/1)

. 1 Aemtd mpokaBaplopog (kpUo vepod BpUong e ToLOTNTA OGO vepol <40°C) - Ekkévwon vepolU —> 3 Aemtd mpokaBapLopdg (kpUo vepd BpUcong pe TOLdTNTA MOGLLOU
vepoU <40°C) -> Ekkévwon vepol

. 10 Aemtd kaBaptopog otoug 5525°C pe 0,2% ahkakd péoo kabapiopov (0,2% Neodisher® MediClean) - Ekkévwon vepou

. 1 Aemtd mAUoN pe armLoviopévo vepd <40°C - Ekkévwon vepol -> 2 Aemtd AU ON e aTLOVIOUEVO VEPO <40°C -> EKKEVWON VEPOU

. Autopatn artoAUpaven >5 Aemtd otoug 92+2°C e amLOVIOUEVO VEPO.

. Autopatn Stadikacia oteyvwpatog 90+2°C tng cuokeun KaBapLlopol Kat armoAUpaveng yio touldyiotov 30 Aemtd (£ 6015°C otov xwpo rAvong).

E&EAEN katd v (emav-)eneéepyaocia:

. TomoBetrote ta Opyava péoa otnv RDG. Mpocéte va pnv edamtovral ta dpyava.

. EKKWVA OTE TO TIPOYPOUUAL.

. Adapéote ta opyava and tnv RDG apéowg HETA TN AN Tou TPoypAUaTtog Kot BEBatwOEeite OTL £XOUV OTEYVWOEL EMAPKWG TIPLV QO T CUCKELAGLA TOUG.
. EAéy€te Kol CUOKEVAOTE Ta Opyava AUEOWG HETA TNV adaipeor) Toug, epdoov eivat Suvaro.

Mn QuTéuQTo CUUNANPWUATIKO OTEYVWUA
Edv eivatl amapaitnTo cUUMANPWHATIKG, KN QUTOMOTO CTEYVWHA, AUTO TPAYUOTOTOLETaL e Tavi tou Sev adrivel xvoudt kat/f pe ekpUonNon Twv AUAWY HECW OTEIPOU TEMLECUEVOU
agpa xwpig eata.

Mn autépartn Siadwacio

H muotonoinon g Baotkrg KATAANAOTNTOG TWV OPYAVWY YLOL AITOTEAECHATIKO UN OUTOMATO KABOPLOUO Kal QrtOAUUOVON TPAYROTOTOLOnke ard aveédptnto, SlamoTteupévo Kat
AVAYVWPLOUEVO artd T yepuavikh uttnpeoia ZLG (ApBpo 15, map. 5 tou yeppavikol NOUou Tepi LATPLKWY TTPOLOVTWY) EPYOTHPLO SOKLUWY E XPHION TWV TAPAKATW HECWV KOBAPLoHOU
Kat artoAUpavonG. Ma tov okomo auto eARdOn urodn n neplypadopevn pebodog.

Mn avtdéuarog kadaplopuog

1. TomoBetrote ta npoidvta oe éva aAKaAKO kabaplotikd (r.x. 0,5% Neodisher® MediClean) og pnavio umeprxwy pe xpovo nxokdhudng 10 Aemtd. Mnv unepBaivete tn
uéylotn Beppokpaoio twv 40°C. Katd tn Stadikaoio autriv pénet va tnpnBoulv oL 08nyieg Tou KATAOKEL a0TH Tou Héoou Kabaplopou.

2. KaBapiote cupmAnpwaTkd MARPWG Ta TIPoiovTa Ke pia podakr Bouptoa. MAUVETE eviatikd (> 30 SeutepOAENTA) TUXOV KOIAOUG XWPOUG KOt AUAOUG HE TILECTLKO TILOTOAL
vepou (i mapopoLo epyaleio).

3. MAUoN Twv TPOIOVTWY KATW Ao TPEXOUEVO VEPO BPUONG (OLOTNTA TOCLLOU VEPOU) yLoL AITOULAKPUVON TOU PEGOU KaBapLopou (>15 Seutepolenta).

Mn autéuatn anoAvuavon
1. EpBarttiote ta mpoidvta oe éva Péco amoAlpavong to onoio mepléxetal otoug katahoyous RKI i VAH. Katd tn Swabikacia autiv mpénet va thpnBolv oL o8nyieg tou
KATAOKELALOTH TOu Péoou amoAUpavong. Npénet va BeBatwbeite mwg to péoo amoAlpavong GTavel mpoyHatikd o OAa ta onpeia Tou mpoiovtog (Kwhote ta e§apthpata
OTO UMAVLO ArtOAUAVONG Kot evEe). TIEPLRPEETE TLG KPUUUEVEG EMULD AVELEG HE HECO AITOAULOVONG XPNOLLOTIOLWVTAG OUPLYYES — Xwpig BeAOVEC).
2. H Swadkaocia tng miotonoinong anodotikdtntag yia tn Stadikaoio rpaypotonothOnke e to péco amoAvpavong: 3% Korsolex plus (Bod e Chemie, ApuBolpyo) 15 Aemtd.
3. MAUon Twv poiovTwy (MARpNG TAUCN ECWTEPLKA, ESWTEPLKA KOL O KOIAOUG XWPOUG) OE armLoviopévo vepo >60 SeutepoAemta.

Mn autéuaro otéyvwua
1. Mn QuTOHATO OTEYVWIA e Ttavi piag xpriong mou dev adrvel xvou 8L, MNa va amoduyete evieAw KatdAouta vepoUl oe KoiAoug XWwPoug, cuvLoTATaL N ekGUONON QUTWV e
otelpo menieopévo aépa xwpic EAata.

‘EAeyxog

OL pooekTikol €AeyxoL KaL oL SOKLUEG AELToUpYLaG TPV Kat LETA TN XPrion TMapEXouv TNV KAAUTEPN SUVATATNTA EVIOTLOMOU Kal AMOKOvVWong evog opydvou to omnoio Sev eivat mAéov
Aettoupytko. Me 8Laitepn mpoooxn TPEMEeL va eAéyxovtal ta onueia epyaociag kat Aettoupyiag (r.x. urtoSoxf TMPOCOPUOYEX KOL EVEPYOTIOiNON PO oTPEYNG) A KaL Ta KVOU Leva
eaptipata. Aprvete ta e€aptipata va kpuwoouv ot Beppokpacia Swpatiov. ESQpTANATA UE KATECTPOUMEVEG ETILPAVELEG, OTLACILOTA, BPOULEG KAl ATOXPWHATIOMOUG 1} StdBpwon,
TIPETEL VA QUTOLOVWVOVTAL. ATIOROVWVETE Ta tapapopdwiéva, mapaxpnotlomnotnpéva Baoel tng Asttoupyiog toug i AAwG kateotpappéva epyaleia. Ta epyaleia ota onoia mapapével
BpouLd pénet va kaBapLotolv Kot va amoAupavBouv ek vEou.
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Zuvtipnon

iji Katd tn xprion moManAwv Kaotaviwy pomng otpeéPng Hnv avtluetoBEtete ta empépoug eoptripata. KaBe empuépoug e§ApTna OVIKEL OE VA CUYKEKPLUEVO OPYOVO.

@ - Autdvete ehadpwg ta onpadepéva onpeia (BAéme Ekdva 3) pe AadtL ppovtisag epyadeiwv.

Kata tm Stadikaocia autr, mpooééte va xpnouionotouvtal povo Aadta epyaleiwv (mapa@tviko Auko édato xwpic avaotoleic StaBpwong 1 dAda npdodeta), ta onoia -AaubBavougvng
unoYn g UEYLOTNG EPAPUOIOUEVNG TEPUOKPAOIAG AMOCTEIPWONG- EMULTPENMOVTAL YL TNV AIMOCTEIpWON UE aTUO Kat Stadétouv amobdedelyuévn BioouuBatotnta, kadws Kat va
XpnotuomnotoUvtat 600 To SUVATOV ULKPOTEPES TOTOTNTEG.

SUVOPUOAOYHOTE TNV KAOTAVLA Kot EKTEAEDTE SoKLpr Aettoupyiag.
H kaotdvia porig otpéPng MPEMEL PETA T CUVOPHOAGYNON KO TIPLV OO TNV amooTeipwon va Bpioketal og xalapr katdotaon o 10 Ncm katd péyLoto.

Zuokevaocia

H amooteipwon twv mpoidviwy mpEmeL va yivetat oe KatdAAnAn cuokevaoiao amooteipwong. H Stadikacia motonoinong Tou KATaoKEUOTH TPayHaTonoLOnke e Tt Xxprion SutAig
ouokeuaoiag anooteipwong (VOOOKOUELOKNAE), AQUTO onpaivel OTL Uopel va xpnowporotnBel kot n pov katdAAnAn cuokevaocia amooteipwon. H péBodog anooteipwong flash kat n
QTOOTEIPWON U CUCKEUOAOHEVWY 0pYAVWY gival KOTd BAon omayopeupEVEG.

Anooteipwon

H ouviotwpevn pébodog amooteipwong eivat n Stadikacio KAaopatonomnpévou kevou (atpdg mpo kevol) yia touAdytotov 3 Aentd otoug 132 °C éwg 134 °C, xpovog §fipavong 20 Aemtad.
SuvLoTdTaL N XPrion TOKeV amooteipwong, pe kataypadn Tng nUepopnviag Kat tng nuepopnviag Anéng, kabwg kat meplodikoi €Aeyxot tng Stadikaciag amooteipwong pe PLoAoytkol
Seikteg. EmBewprote TIG EMAVAXPNOLUOTIOLOU LEVEG CUCKEU EG TIPLV OO KABE EMAVOXPNOLULOTIOINCN KAl LETA TNV QIOCTEIPWON yLa va Staodalioete OtL Statnpeital n akepadtnTa Kot
n arodoon tou mpoidvtog. EAéyéte To mpoiodv yia opatr $pBopd, mapapdpdwon 1 StdBpwon. Ta rpoidvta mou mapouctdouv aUTA Ta onpadLa TPEMEL va amoppintovTal.

AMNOGHKEYZH
META TNV QMOCTEPWON T MPOLOVTA TIPETEL VA, AmoBNKEUTOUV LECQ OTN CUOKEU AGLAL QTTOCTEIPWONG O OTEYVO HEPOG XWPIG OKOVN.

ANOEKTIKOTHTA YAIKOY
Katd tnv emloyr Tou nécou KabapLopol Kat amoAUavong mPOcEETe OTL Sev TEPLEXOVTAL TA TTAPAKATW CUOTOTIKA:

. Opyavika, avopyava Kot ofeldwtikd o&éa 1 Loxupotepes ahoiPeg

. Opyavika SLaAuTika péoa (m.x. aAkoOAeg, abépag, KeTOVeS, Bevliveg)
. Méoa ofeidwong (m.x. urtepoeibia tou udpoyovou)

. Ahoyova (xAwptLo, wdlo, BpwiLo)

. Apwpatikoi/aloyovwpévol uspoyovavOpakeg

Agev enutpénetat n xprion 6wy pécwv ekmluong f péowv e€oudetépwaong.
Kavéva opyavo Sev emitpénetal va ektibetal oe Beppokpaocieg uPnAdtepeg amnd 138°C.

AIAPKEIA ZQHZ NPOIONTOZ

H Suapkela {wng tou epyaleiou tehewwvel otav n kaboplopévn pormr otpédng emtteuxBei 5.000 dpopég. H ocuxva emavahapBavopevn enefepyacio €XeL pkpr eMidpaon o€ auTd T
Opyava, otav yivetat pue Tnv KatdAnAn pocoxn Kot edpooov autd ev dpEpouv InuLEG kat eivat TARPpwWE Aettoupytkd. To TéAog TG SLapkeLag Lwng Tou mPoiovtog kabopiletal Kavovikd
and t $Oopd Tou Kat TL§ INKLEG Tou udiotatat and Tn Xprion, KL emopévwg e€aptdtal and mMoAAoUG mapayovTes, oupneplapBavopévou Tou idoug, TnG SLAPKELAG Kal ThG ouxXVOTNTAG
™G XPriong, Kabwg kat amd tn HeTaxeiplon, TNV armoBrkeuon Kat tn HETadopa Twv EpYAAELwV.

‘Opyava pe Inuiég i akabapaoieg kat apPAéa Opyava Sev EMLTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL.

Se mepimtwon pn tpnong arokAeietat kKABe aotikr euBUVN. To 6Lo LoXVEL yla KaTaoTtpodég ou odeilovtal o un evdedelypévn emavalappavouevn enefepyaocia r xprion, onwg m.x.
uTtepPOALKR HNXavikn enidpaon, mtwon, unepdoptwon K.AT.

EMIZKEYEZ/ZYNTHPHIH

SNV KATAoTAoN Mapddoong n epyootactakr puBuLon ya tnv akpifela epmintel oe éva eUpog + 10 % eml tng pUBMIOMEVNG TLUAG POTH G OTPEYNG. SUVLOTOUUE €vVav ETHOLO EAEYXO TNG
KAOTAVLOG pOTTHG oTPEP NG artd Tov Kataokeuaotr. Ma dpyava To omoia EMLoKEVATOVTAL OO ETALPELEG A TIPOCoWTTA TTou Sev eival pntwg e§ouctodotnpuéva amod thv Kotaokeu aothg KAbe
gyyunon maveL va LoxVeL. Mpwv anod tnv anootolr, To 6pyavo Ba mpémnel va eivat opatd kaBopLopévo Kol AmooTELpWHEVO cUndwva HE TV tapoloa odnyia (T.x. Bdoel Tng évdelEng
endvw o€ odpaylopévn LepBpdvn amooteipwong). e SLadopeTIKr MePUTTWON, To TPOLoV Ba emLotpad el amd TNV KATACKEVAOTH OTOV QITOCTOAEQ XWPLS TIEPALTEPW emeéepyaoia KoL Le
XpEwon.

AMOPPIWH
Edv ta 6pyava Bpiokovtat mAéov mépav eMLOKEUNG 1 enetepyaoiag, Ba mpémnel va anoppintovial ota cuvrhn amoppitpaTa Tou LTPEiov 1 TG KAWVLKA G. Z€ auTd to AaioLo TpEmeL va
TtnpouvTaL oL ToTtLKoi Kavoviopol.

ANAKOINQZzZH ZOBAPOY ZYMBANTOZ
Ma aoBeveig/xprioteg/tpitoug otnv Eupwrnaikn Evwon Ue TaVOUOoLOTUTIO puBULOTIKG KaBeotwg (Kavoviopog 2017/745/EE), edv, Adyw tng Xpriong Tou mpoiovtog, cupPel éva coBapod
TIEPLOTATIKO, EVNUEPWOTE TNV ZimVie Dental oto

ZimVie Dental — Kevtpika Mpadeia

Aeutépa - MNoapaokeun 7:30 m.p. - 7:00 p.p. EST

AevBuvon: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
HMNA: 1-800-342-5454

Kavadag: 1-800-363-1980

MATKOZMIO THAEDQNO: 1-561-776-6700
MATKOZMIO QA=: 1-561-776-1272
HAektpovikn SleuBuvon: emeacomplaints@zimvie.com

Koatookeuaotig:

Terrats latpikn SL

Kd&\e Moykovta 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (lomavia)

TnA + 34935646006

HAektpovikn SteuBuvon: medical.incidents@dessdental.com
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TAQZZAPIO 2YMBOAQN

Kwdkdg maptidag ApBu6G KataAdyou ApLBUOG povTENOU lotpOTEXVOAOYLKO TIPOTOV
Mpocoxn Mn amoCTEPWHEVO Hpepopnvia KATaoKeu g Ifipavon CE
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
BAgne odnyieg xpriong O opoomovsilakdg vopog otig HIMA meplopilet tnv Alavopéag KATAZKEYAITHZ
AN ouvdéopou: azuredental.com/ifu TUWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG OF yLOTPOUG Terrats Medical SL
Héow ouvtayng. Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (lomavia)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

lNa onoladnnote mAnpodopia OXETIKA e Ta TipoiovTa TTou Stavépovtat and tnv ZimVie Dental, LLC, mapakaAoU e EMUKOWWVAOTE LE TOV TOTILKO oag Ataxelplotr Meptoxns.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, HNA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Maykoopia €6pa tng ZimVie Dental Kevipikd ypadeia tng ZimVie Dental EMEA
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

TnAédwvo: +1-561-776-6700

Dag: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. EABetia
regis@innovdentaire.ch

Ta ipoidvta Azure evdéxetal va pnv eivat Stabéoya otn xwpa oag. AUTEG oL 08nyieg avitkablotolv OAEG TIG PONYOUHEVEG EKSOTELS. Mot OTtOLECONTIOTE AEMTOpEPELG TANPODOPLEG OXETIKA HIE TA TIPOLOVTAL AZUre, ETIKOLVWVIAOTE |E TOV TOTIKO SLavopéa 0as.
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dZUure

CESTINA

Racna s indikatorem utahovaciho momentu Azure™

NAVOD K POUZITI

Pfed kazdym pouzitim si nejdfive peclivé prectéte tento navod k obsluze a uschovejte jej na snadno dostupném misté pro potieby uZivatele a pfislusného odborného
personalu.

Peclivé si pro¢téte varovna upozornéni oznacena timto symbolem. Neodborné poufziti vyrobka maze vést k velmi vaznym poranénim pacienta, uZivatele nebo tfetich
osob.

Pro zajisténi toho, aby byly stav k pouZiti i funkénost bezvadné pro zamysleny ucel poutziti, je bezpod mine¢né nutné dodrzovat predpisy nize uvedeného navodu. Méjte
prosim na paméti, Ze neodborné zachazeni s nastroji ma negativni vliv na jejich Zivotnost a bezpecnost.

Pro zajisténi toho, aby byly stav k poutziti i funkénost bezvadné pro zamysleny uéel pouZiti, je bezpodmineéné nutné dodrzovat pfedpisy nize uvedeného navodu.
Méjte prosim na paméti, Ze neodborné zachazeni s nastroji ma negativni vliv na jejich Zivotnost a bezpeénost.

B> B =

STAV PRI DODAN{ / SKLADOVAN{ NOVYCH VYROBKU
Skladovat se musi obecné v suchu tak, aby byly vyrobky chranény pred vnéjsimi vlivy zplsobenymi prachem nebo chemickymi vypary ¢ slozkami. Stav p¥i dodani je v uvolnéné poloze cca
10 Ncm. Pro optimdlni vyuZiti funkénosti a s tim spojené Zivotnosti musi byt tato poloha také zachovéna jakoZzto obecna podminka pro skladovani.

UDAJE O VYROBKU

Kazd3 jednotliva soudastka patfi jen ke konkrétnimu dodanému nastroji. Zdména komponent neni pfipustnd (ani u identickych nastrojd) a pro pouziti momentové funkce
se pak vyzaduje, aby bylo provedeno nové prezkou$eni u vyrobce.

Tento navod k obsluze plati pro nize uvedené vyrobky.
ASTBL-TIR

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek a je uréen pouze k pouziti vySkolenym stomatologickym odbornym personalem. Pro opakovanou pfipravu musi mit pfislusni
zaméstnanci dostate¢nou kvalifikaci podle zakonnych ustanoveni, vzdélavacich a hygienickych pfedpist. Vybér vhodnych metod a zpusobilych zaméstnancl v souvislosti s
vyrobkem podléha uzivateli.

Zamysleny ucel pouZiti

Tato momentovd racna je urcena k pouZiti pro zavadéni a vyjimani Sroubl nebo pro zavadéni a vyjimani implantatd v definovanych rozsazich utahovaciho momentu pro stomatologické
aplikace v implantologii, osteosyntéze, chirurgii a protetice. Momentovou funkci Ize také ,zablokovat”. V zablokované poloze se daji prenaset vyssi toc¢ivé momenty pro zavedeni i
povoleni.

ijt Pro nastroje v rozsahu do 80 Ncm -> PoufZiti pfi zatiZzeni vétSim nez 100 Ncm se mUiZe nastroj poskodit.

Kontraindikace
Zvlastni kontraindikace |ze vidét vyhradné v souvislosti s operacni metodou. Pfitom je uZivatel odpovédny za vybér vhodnych metod a nastaveni v souladu s individualnimi anatomickymi
danostmi svych pacient(. PFi nesnasenlivosti nebo alergii proti obvyklym chirurgickym nerezovym ocelim se momentové zapadky nesmi pouzivat.

Kombinace s nastroji nebo jinymi vyrobk
Pro tyto momentové zapadky jsou uréeny adaptéry pro pouZziti nejriznéjsich nastroji. PFi vybéru je nutné pamatovat na vhodnou velikost zamyslené pfipojky nastroje u uZivatele.
Vzhledem k velkému mnozstvi moznych kombinaci (téZ k finalnim nastrojim jinych vyrobcd), se prosim obratte na svého distributora nebo na nas zakaznicky servis.

V pfipadé pouziti adaptérd od jinych vyrobcu je tfeba ovéfit jejich Udaje tykajici se shody s timto ndvodem k obsluze minimalné s ohledem na poZadovanou pouzivanou
A velikost pfipojky, zamyslenou pracovni silu a opakovanou pfipravu. Za $kody vzniklé v dusledku kombinace s cizimi vyrobky nepfebirame Zddnou odpovédnost.

POUZITi / MANIPULACE
Bezprostiedné pred kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat vyrobek z hlediska toho, jestli nevykazuje pfipadné nastupujici znamky opotrebeni, omezeni ¢i ztraty funkénosti
ijt nebo pocinajici koroze. Kromé toho musi byt nastroj odborné spravné namontovan.
Poskozené vyrobky nebo ty se shora uvedenymi nedostatky se musi okam?zité vyradit a nesmi se uz v takovém stavu pouzivat!
Vyrobky, které vykazuji poskozeny sterilni obal (po pfipravé uZivatelem), se nesmi pouZzit a musi byt jesté jednou podrobeny pfipravé podle tohoto navodu.

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

Chirurgické nastaveni — zablokovand funkce: Otacejte sefizovaci matici aZ k odecitaci rysce © (nekonec¢né). Neotacejte pfilis pevné.

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

- X
(@EE)M==oN il =

Vyména ndastroje (adaptéru)
Kolik oboustranné stahnéte zpét ve sméru Sipky (=) palcem a ukazovackem a odeberte, resp. vloite nastroj (adaptér). Adaptér by mél "zacvaknout", aby bylo zajisténo spravné vlozeni
nastroje (viz obrazek 1).
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Spravna manipulace pfi uvolnéni to¢ivého momentu

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

. Povoluje se pouhym stisknutim prstu.

. Pro uvolnéni nechytejte rukojet palcem a ukazovackem.

. Pfi dosaZeni nastaveného to¢ivého momentu se vybo¢i pouzdro se stupnici kolem osy v hlavé zapadky. Uvolnéni je zfetelné a doprovéazené zvukem.

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

PFi povolovani rukojeti se zdpadka zase vrati do vychozi polohy.
¥

Obrdzek 2

MATERIAL

Vyrobek obsahuje materiadly uvedené nize v seznamu:
Vysoce kvalitni nerezova ocel

PEEK

(OPAKOVANA) PRIPRAVA

Momentové zdpadky doddvd vyrobce v predem definovaném stavu Cistoty. Jsou tudiZ optimdlné upraveny na dalsi zde popsanou manipulaci koncovym uZivatelem. K tomu nezbytné
pracovni metody byly validovdny u vyrobce. S cilem poskytnout uZivateli informace o fungujici metodé k prislusnym jednotlivym krokim cisténi byla v akreditované laboratori provedena
efektivni kontrola opakované pfipravy pro kaZdou stanovenou metodu. Validace pouZitych metod Cisténi a sterilizace je na mist é tukolem pro samotného uZivatele, nebo odpovédnost za
ni pfislusi orgdnu oddéleni centrdini sterilizace (Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung, ZSVA).

Jakakoli zména na obalu nebo vyrobku predstavuje také zaroveri zménu validovaného stavu pfi dodani. Pfi pouziti nékolika momentovych zapadek davejte pozor na zaménu
ijf jednotlivych soucastek. Kazda jednotliva soucdstka patfi k danému pfrislusSnému nastroji.
Nepouzivejte kovové kartacky ani Cistici houbicky.
e Pfipravu musi provadét pouze adekvatné vyskolené osoby.
e Pouzivana voda musi mit minimalné kvalitu pitné vody (viz Udaje v jednotlivych krocich pFipravy).
e Vtomto navodu pfipravy jsou uvedeny Eistici a dezinfekéni prostiedky pouzivané pfi prokazovani ucinnosti. Pfi poufZiti alternativniho Cisticiho a/nebo dezinfekéniho
prostfedku je nutné, aby byl ze seznamu RKI nebo VAH a kompatibilni s materialem. Hodnota pH musi byt mezi 4,5 a 10.
e Na pfipravali lezi odpovédnost, ze ve skutecnosti provedena priprava s pouzitou vybavou, materidly a persondlem dosahne v zatizeni pro pfipravu pozadovanych
vysledkl. K tomu jsou zpravidla nezbytné validace a preventivni kontroly metody a pouZité vybavy.
e Dodrzujte také pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy Iékarské ordinace nebo nemocnice. To plati zejména pro riizné specifikace tykajici se G¢inné
deaktivace priond.
Pi vybéru kvality vody pro osetfeni nastrojl je nutné vidy upfednostnit demineralizovanou vodu, aby nedochdazelo k nahromadéni korozivnich usazenin soli a silikatt a aby se mu mohlo
zamezit, anebo jej sniZit na absolutni minimum.

Pieprava / misto poufiti — pfiprava
Prvni kroky spravné pripravy zacinaji uz hned po pouziti na pacientovi.
Hrubé necistoty, zbytky napfiklad vyplfiového materialu, dezinfekéniho prostfedku a ostatnich zdravotnickych prostiedkd musi byt odstranény jesté pred odlozenim nastroju.

. Bez ohledu na misto a Cas je nutné upfednostnit suchou likvidaci (smaceny, uzavieny systém). Likvidace jinak probihd metodou typickou pro danou nemocnici.
Momentova zdpadka musi byt prepravovéna a likvidovana v uzavieném obalu nebo v hermeticky uzavieném ochranném pouzdru.

. Obecné plati, Ze je vidy nutné zamezit tomu, aby doslo k zaschnuti p¥ipadnych zbytki z pouZiti!

. U obou zplsobu likvidace je tieba zamezit dlouhé éekaci dobé do pfipravy, napfiklad pfes noc nebo vikend (< 6 hodin).

Cisténi a dezinfekce

K &isténi jsou uréeny ¢istici a dezinfekéni roztoky s hodnotou pH mezi 4,5 a 10 — postupujte podle pokyn( vyrobce téchto vyrobki (napf. uréeni Gelu, ddvkovani, doba plisobeni atd.)
Obecné je nutné pfi poklddani dil za Gcelem €isténi pamatovat na to, aby se dily nedotykaly ani nelezely nad sebou, aby se zamezilo hluchym mistim pfi oplachu a bylo mozné provést
pokud mozZno efektivni proces cisténi.

Podklady

Pro cisténi a dezinfekci by se méla pokud mozno prednostné poufZit strojni metoda (RDG = Cistici a dezinfek¢ni pfistroj). Rucni metoda — i pfi pouZiti ultrazvukové lazné — by se méla
vzhledem k vyrazné nizsi u¢innosti a reprodukovatelnosti pouZit jen v pfipadé, Ze neni dostupna strojni metoda.

NiZe popsanou pripravu a predupravu je nutné provést v obou pripadech.

Pfiprava pro dekontaminaci

Hned po pouziti (maximalné do 2 hodin) museji byt z ndstroji odstranény hrubé neéistoty. Momentova zapadka musi byt pfed &isténim (bez ohledu na zvoleny zpUsob isténi) rozebrana
na jednotlivé dily. To Ize udélat bez pouZiti nastrojd. Staci jen Uplné vySroubovat sefizovaci matici. (viz obrdzek 3)

Pozor, abyste pfitom neztratili plastovou podlozku, protoZe to vede ke zhorSeni presnosti nastroje. (Plastova podlozka musi byt odstranéna jen v pfipadé viditelnych necistot. Podlozku
Ize v pfipadé potreby vytahnout. Po vycisténi podlozku zase zatlacte.)

@ Podaivaci zipadka @ Kloub @® zavit ® Pruiina
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Obradzek 3

V1 19/04/2024



Pfeduprava

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

Strojni proces — tepelna dezinfekce

Prokdzani zakladni vhodnosti nastrojl pro G¢inné strojni ¢isténi a dezinfekci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratofi uznavanou organem ZLG (§15 (5) MPG, zakona
o zdravotnickych prostfedcich) za pouZiti prostfedku RDG Miele G7835 CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie. KG, Gutersloh) a ptedisticiho a Cisticiho prostfedku neodisher ® mediClean
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pfitom byla zohlednéna popsana metoda.

Cistici a dezinfekéni pfistroj a média
PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje je nutné pamatovat na to,
. aby mél tento pfistroj vidy normovanou udinnost (nap¥. registrace DGHM nebo registrace FDA/Clearance nebo oznaéeni CE podle DIN EN ISO 15883),
. aby byl podle moznosti pouzit normovany program tepelné dezinfekce (hodnota Ay > 3 000 nebo — u starsich pfistroji — minimalné 5 minut pfi teploté 90 °C) (u chemické
dezinfekce hrozi nebezpeci, Ze na nastrojich ziistanou zbytky dezinfekénich prostredku),
. aby byl pouZity program vhodny pro nastroje a obsahoval dostate¢né cykly oplachovani,

. aby byla k naslednému oplachu pouzita pouze demineralizovana voda,
. aby byl vzduch poutzity k suseni filtrovan (bez obsahu oleju, zarodk infekénich chorob a ¢astic) a
. aby byl Cistici a dezinfekéni pFistroj pravidelné udrzovén a kontrolovan.

Je bezpodminecné nutné dodrzet aplikaci materidll, koncentraci, teploty a doby plsobeni uvedené vyrobcem Cisticich a dezinfekénich prostfedkl a také predpisy tykajici se nasledného
oplachu.

Strojni &isténi / dezinfekce (- DOPORUCENO)
PFi doloZeni pouzivanych parametrd programu (program: Des-Var-TD / Cistici a dezinfekéni pFistroj Miele G7835 CD):
. Dily musi byt uloZzeny do mobilni vst¥ikovaci jednotky (E450/1) v dopravniku

. 1 minuta predcisténi (studena méstska voda s kvalitou pitné vody < 40 °C) - odtok vody - 3 minuty pfed¢isténi (studend méstskd voda s kvalitou pitné vody < 40 °C) -
odtok vody

. 10 minut Cisténi p¥i teploté 555 °C 0,2% alkalickym Cisticim prostfedkem (0,2% Neodisher® MediClean) - odtok vody

. 1 minuta oplach demineralizovanou vodou < 40 °C - odtok vody - 2 minuty oplach demineralizovanou vodou < 40 °C - odtok vody

. Automaticka dezinfekce > 5 minut pfi teploté 92+2 °C demineralizovanou vodou.

. Automaticky proces schnuti 90+2 °C ¢isticiho a dezinfekéniho pfistroje RDG po dobu minimalné 30 minut (£ 6015 °C v oplachovacim prostoru).

Priibéh béhem (opakované) pripravy

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

. Spustte program.

. Nastroje hned po ukonéeni programu odeberte z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje a zajistéte, aby byly pred zabalenim v dostate¢né suchém stavu.
. Nastroje zkontrolujte a zabalte pokud mozno hned po odebrani.

Rucni dosuseni
Pokud bude kvuli zbytkové vihkosti nezbytné provést nasledné ru¢ni dosuseni, pak se k tomu pouZzije hadfik bez zesilenych vlaken a/nebo se to provede vyfouknutim vnitfniho prostoru
sterilnim stlacenym vzduchem bez obsahu oleje.

Rucni proces
Prokazani zakladni vhodnosti ndstrojl pro acinné ruéni ¢isténi a dezinfekci bylo provedeno nezavislou akreditovanou kontrolni laboratofi uznavanou organem ZLG (8§15 (5) MPG, zékona

o zdravotnickych prostfedcich) za poufZiti nize uvedenych Eisticich a dezinfekénich prostiedkd. Pfitom byla zohlednéna popsana metoda.

Rucni cisténi

1. Vyrobky vlozte do alkalického &isticiho prostfedku (napf. 0,5% Neodisher ® MediClean) v ultrazvukové lazni s dobou pUsobeni ultrazvuku 10 minut. Nesmi byt prekrocena
maximalni teplota 40 °C. V této souvislosti je nutné postupovat podle pokyni vyrobce Cisticiho prostiedku.
2. Vyrobky vycistéte celé mékkym kartackem. Duté a vnitini prostory, jsou-li néjaké, intenzivné (> 30 sekund) proplachnéte vodni tlakovou pistoli (nebo podobné).
3. Pro odstranéni Cisticiho prostiedku proplachnéte vyrobky (>15 sekund) pod tekouci méstskou vodou (s kvalitou pitné vody).
Rucni dezinfekce
1. Vyrobky ponofte do nékterého z dezinfekéniho prostiedki ze seznamu RKI nebo VAH. Pfitom je nutné postupovat podle pokynt vyrobce tohoto dezinfekéniho prostfedku.

Musi byt zajisténo, aby se dezinfekéni prostfedek skute¢né dostal do viech mist vyrobku (dily se v dezinfekéni lazni pohybuji a pfipadné skryté povrchy omyjte dezinfekénim
prostfedkem pomoci jehly — bez pouziti kanyly).

2. Test ucinnosti procesu byl proveden s dezinfekénim prostfedkem: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) po dobu 15 minut.

3. Oplachnéte vyrobky (kompletni oplach uvnitf, zvenku a dutych prostor) v demineralizované vodé > 60 sekund.

Rucni suseni
1. Rucni sudeni se provadi jednordzovym hadfikem bez zesileného vldkna. Aby se maximalné zamezilo zbytkiim vody v dutych prostorech, vyfukuji se tato mista sterilnim
stlatenym vzduchem bez obsahu olej.

Kontrola

Peclivé kontroly a testy funkci pfed pouZitim a po ném jsou tou nejlepsi moznosti, jak rozpoznat a vyfadit uz nefunkéni nastroj. Obzvlast peclivé je tieba zkontrolovat pracovni a funkéni
oblasti (napf. Uchyt adaptéru a spoustéc toCivého momentu) nebo pohyblivé dily. Nechte dily zchladnout na pokojovou teplotu. Vyrazeny musi byt dily s poskozenym povrchem,
odlupovéanim, necistotami, ale i zabarvenim a korozi. Vyfadte deformované, z pohledu jejich funkce opotfebované ¢i jinak poskozené nastroje.

Stale jesté znecisténé nastroje se musi znovu vycistit a sterilizovat.

Udriba

A Pfi pouziti nékolika momentovych zapadek davejte pozor na zaménu jednotlivych soucastek. Kazda jednotliva soucastka patfi k danému pfislusnému nastroji.

@ - vyznalend mista (viz obrazek 3) mirné natfete o3etfujicim olejem na nastroje.
Pritom by se mélo dbdt na to, aby byly pouZity pouze oleje uréené na ndstroje (parafinovy bily olej bez korozivnich inhibitor i nebo jinych prisad), které jsou pripustné, co se tykd maximdiné
pouZitelné teploty sterilizace pro sterilizaci pdrou, a které maji normovanou biokompatibilitu, a aby bylo pouZito co nejmensi mnoZstvi.

Smontujte zapadku a provedte test funkénosti.
Momentova zdpadka se musi po smontovani a pred sterilizaci nachazet v uvolnéném stavu pfi max. 10 Ncm.

Obal

Sterilizace vyrobkd musi probéhnout ve vhodném sterilizaénim obalu. Provedeni prokazani vyrobcem probéhlo pfi pouZziti dvojitého sterilizacniho obalu (standardné pouzivaného v
nemochnicich), tzn., Ze lze poutzit i jednoduchy vhodny sterilizacni féliovy obal. Metoda bleskové sterilizace, resp. sterilizace nezabalenych nastroju je zasadné nepfipustna.
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Sterilizace

Doporuéenou metodou sterilizace je proces frakcionovaného vakua (predvakuova péara) po dobu nejméné 3 minut pfi teploté 132 °C az 134 °C), doba suseni 20 minut. Kromé
pravidelnych kontrol sterilizatniho procesu formou biologickych indikator se doporuduje pouZivat sterilizani obaly, které obsahuji informace o datu a dobé expirace. Pfed kazdym
opakovanym pouzitim a po sterilizaci zkontrolujte opakované pouzitelné prostfedky, abyste zajistili zachovani neporusenosti a funkénosti vyrobku. Zkontrolujte, zda vyrobek neni
viditelné opotiebeny, deformovany nebo zkorodovany. Vyrobky vykazujici tyto znaky by se mély vyradit.

SKLADOVANi
Po sterilizaci se musi vyrobky skladovat ve steriliza¢nim obalu v bezprasném a suchém prostfedi.

ODOLNOST MATERIALU
PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku pamatujte na to, aby neobsahoval tyto slozky:
. organické, minerdlni a oxidujici kyseliny nebo silnéjsi louhy,
. organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, éter, ketony, benzin),
. oxidacni prostiedky (napf. peroxid vodiku),
. halogeny (chlor, jéd, brom),
. aromatické/halogenové uhlovodiky.
Nesmi se pouzivat kyselé €isti¢e ani neutralizani prostredky.
Veskeré ndstroje se mohou vystavovat jen teplotam neprekracujicim 138 °C.

DOBA ZIVOTNOSTI VYROBKU

Zivotnost konéi ve chvili, kdy je 5 000x dosazeno nastaveného tocivého momentu. Casté opakované pfipravy maji — pfi odpovidajici pé¢i o nastroje a pokud jsou neposkozené a plné
funkéni — nepatrné dopady na tyto nastroje. Konec Zivotnosti vyrobku je bézné uréen opotfebenim a poskozenim vlivem pouZiti a zavisi pfitom na mnoha faktorech — véetné zpUsobu,
doby a ¢etnosti pouZiti, jakoZ i manipulace, skladovani a prepravy nastroji.

Poskozené, tupé nebo znecisténé nastroje se nesmi pouzivat.

PFi nedodrZeni je vylouceno jakékoli ruéeni. To samé plati i pro poskozeni vinou neodborné provedené opakované pfipravy nebo manipulace, jako je napf. nepfimérené mechanické
pusobeni, nahly pad, pfetizeni atd.

OPRAVY / UDRZBA

Tovarni nastaveni Cini ve stavu pfi dodani presnost v rozsahu = 10 % nastavitelné hodnoty toc¢ivého momentu. Doporucujeme nechat momentovou zdpadku jednou ro¢né prezkouset
vyrobcem. Pro ndstroje opravené firmami nebo osobami, které k tomu nejsou vyslovné autorizovany vyrobcem, odpada jakékoli zaruéni pInéni. Ndstroj musi byt pred odeslanim viditelné
vyCistén a sterilizovan ptesné podle tohoto navodu (napf. indikator v obalce na zapeceténé sterilizaéni folii). Jinak bude produkt bez dalsiho zpracovani s povinnosti uhrady naklad
vracen vyrobcem.

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

OZNAMEN{ ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY
Pro pacienty / uZivatele / tfeti strany v Evropské unii s totoznym regulaénim rezimem (nafizeni 2017/745/EU) plati, ze pokud v disledku pouziti vyrobku dojde k zavainé nezadouci
prihodé, musi o tom byt informovdna spolecnost ZimVie Dental na adrese

ZimVie Dental — Centrala

Pondéli - patek 7:30 - 7:00 EST

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Spojené staty americké: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALNI TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALNI FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Vyrobce:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanélsko)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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SLOVNICEK SYMBOLU

Cislo 3arze Katalogové ¢islo Modelové ¢islo Zdravotnicky prostiedek
Upozornéni Nesterilni Datum vyroby Oznaceni CE
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
Viz ndvod k pouziti Federalni zékony v USA omezuji prodej tohoto Distributor VYROBCE
Odkaz ke staZeni: azuredental.com/ifu zatizeni lékafim nebo na lékatsky predpis. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barberé del Vallés, Barcelona (Spanélsko)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Jakékoli informace o produktech distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dental, LLC ziskate od mistniho manaZera pro danou oblast.

<>

&

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Globalni centrala ZimVie Dental Centrdla ZimVie Dental pro region EMEA
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svycarsko
regis@innovdentaire.ch

Vyrobky Azure nemusf byt ve vasi zemi k dosténi. Tento ndvod k pouZiti nahrazuje viechna predchozi vydéni. Podrobné informace o vyrobcich Azure ziskate u mistniho distributora.
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MAGYAR

Azure™ Racsnis nyomatékjelz6

HASZNALATI UTASITAS

[Ii] Olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati utasitasokat minden alkalmazas el6tt, és tartsa kénnyen hozzaférhetové a felhasznalé és a megfelel6 szakember szamara.

harmadik félnek.
Annak érdekében, hogy az alkalmazds céljdnak megfelel6 haszndlati dllapot és funkcionalitas hibdtlan legyen, az alabbi utasitdsokban meghatdrozottakat be kell tartani.
Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az m(iszerek helytelen kezelése negativ hatdssal van azok élettartamara és a biztonsagara

: Olvassa el figyelmesen a szimbdlummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek helytelen haszndlata sulyos sériilést okozhat a paciensnek, a felhasznaléonak vagy

Az orvostechnikai miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és a felhasznalénak az elsé és tovabbi felhasznalas el6tt az alabbi utasitasoknak megfelelGen kell 6ket
@ el6késziteni és sterilizalni.

GYARI ALLAPOTU TERMEKEK SZALLITASA/TAROLASA
A tarolds dltalaban szaraz, kilsé hatasoktdl, pl. portdl, vegyi g6z6ktdl vagy komponensektdl védett helyen torténik. A széllitasi allapot nyugodt helyzetben, kérilbeltl 10 Ncm-en. Ezt
altalanos taroldsi korilményként meg kell 6rizni a funkcionalitas és az ehhez kapcsolddd hasznalati élettartam optimalis kihaszndlasa érdekében.

INFORMACIO A TERMEKROL

Minden alkatrész csak a kiszallitott m(iszer részét képezi. A komponensek cseréje nem megengedett (még azonos mdszerekkel sem), és a forgatéonyomaték-funkcio
& hasznalatahoz a gyartd Ujboli vizsgélata szukséges.

Ez a felhasznaldi kézikdnyv az aldbb megnevezett termékekre érvényes:
ASTBL-TIR

Ez a termék csak képzett fogdszati szakemberek szamdra késziilt orvosi m(szer.
m Az ismételt el6készitéshez az arra alkalmas munkatdrsaknak meg kell felelnilik a torvényi elGirasoknak, valamint a képesitésre és higiénidra vonatkozé kovetelményeknek.
A termékkel kapcsolatos megfelel§ eljdrasok és a veliik dolgozé munkatarsak kivalasztdsa a felhasznalo felelGssége.

Rendeltetésszerii haszndlat

Ezeket a racsnis nyomatékkulcsokat a csavarok behelyezésére és eltavolitasara, illetve implantatumok behelyezésére és eltdvolitdsara szolgdl meghatdrozott nyomatéktartomanyokban
fogorvosi célokra, az implantoldgia, az oszteoszintézis, a sebészet és a protektika teriiletén.A nyomatékfunkcio ,blokkolhatd” is. A blokkold helyzetben nagyobb nyomatékot lehet
tovabbitani a behelyezéshez és a kioldashoz.

iji 80 Ncm-ig terjed6 mUszerek esetén - 100 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a m(iszer kdrosodhat.

Ellenjavallat
A specialis ellenjavallatok kizardlag a sebészeti beavatkozassal kapcsolatosak. A felhasznald felel a megfelel6 modszerek és beallitasok kivalasztasdért a betegek anatdmiai adottsagaival
osszhangban. A racsnis nyomatékkulcsot nem szabad alkalmazni a kereskedelmi forgalomban kaphatd rozsdamentes acélokkal szembeni intolerancia vagy allergia esetén.

Kombinalas szerszamokkal vagy mds termékekkel
Ezekhez a racsnis nyomatékkulcsokhoz Iéteznek adapterek, amelyek a kiilonféle szerszamok hasznalatdhoz szolgalnak. A kivalasztaskor a felhaszndlo lgyeljen a szerszdmcsatlakozas
megfelel6 méretére. A lehetséges kombinacidk sokfélesége miatt (mds gyartok végszerszamaihoz is) kérjuk, vegye fel a kapcsolatot forgalmazéjaval vagy ugyfélszolgédlatunkkal.

csatlakoztatasi méret, a tervezett munkaer§ és az ismételt el6készités tekintetében Nem vallalunk felel&sséget a harmadik fél termékeivel valéd kombindcidbdl eredd

Mas gyartok adaptereinek hasznalata esetén azok kompatibilitasra vonatkozo kovetelményeit ellendrizni kell a jelen haszndlati utmutatdval legalabb a hasznalni kivant
& kérokert.

ALKALMAZAS/KEZELES
Kozvetlenll minden hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a terméken nincs-e kopas, kdrosodas vagy nem lépett-e fel miikodésbeli korlatozottsag ill. hiany, valamint korrézid.
ijt Ezenkivil a miszert szakszer(en kell felszerelni. A sérilt termékeket vagy azokat, amelyeknél a korabban megnevezett hianyossagok |épnek fel, azonnal el kell kiloniteni,
és ezen allapotukban mar nem hasznalhatok fel.
Azokat a termékeket, amelyek steril cscomagolasa megsériilt (a felhasznalo altal végzett el6készités utan), nem szabad hasznalni, és a jelen utasitdsoknak megfelelGen ujra
el§ kell késziteni.

Lehetséges beallitasok
Protektikai beallitas - Forgatonyomaték-funkcid: A kivant nyomatéktartomany a rugd segitségével a beallitd anyaval fokozatosan allithato be. A beallitds a skalahtively skalajan lathato.

Sebész beallitas — Blokkolt funkcid: Forditsa az allitdanyat ©° az olvasdjelhez (végtelen). Ne szoritsa meg nagyon.

A (lasd 1.abra) Ne lazitsa meg mindkét csavart a beallitéanyan, mert ez a gyéri beallitas elvesztéséhez vezet.

o— X
=)D frEs

1 dbra
Szerszam (adapter) cseréje

A stiftet a nyil irdanyaban (=) mindkét oldalon hizza vissza hivelyk- és mutatdujjaval és a szerszdmot (adaptert) tavolitsa el, ill. helyezze be. Az adapternek "kattannia" kell, hogy biztositsa
a szerszam helyes behelyezését (lasd 1. abra).
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A forgatényomaték kioldasanak megfeleld kezelése

. A pontos nyomatékkioldas nyomaspontja kizardlag a beallitéanyak fogantyujan taldlhaté (lasd nyil a 2.abran)

. A kioldas csak egy ujjnyomassal torténik.

. Ne érintse meg a hiivelykujjaval és mutatdujjaval a fogantyut a kioldashoz.

. A beadllitott nyomaték elérésekor a skalahtvely meghajlik a racsnis fej tengelye koril. A kioldas hallhato és érezhetd.

& A nyomaték kivaltasa utdn ne nyomja tovabb. A racsni vagy fogdszati komponensek karosodhatnak.

A fogantyu felengedésekor a racsni visszaall az eredeti helyzetébe.
'

2 dbra

ANYAG
A termék az alabb felsorolt anyagokbdl all:

Kivaléd minéségli rozsdamentes acél
PEEK

(ISMETELT) ELOKESZITES

A racsnis nyomatékkulcsokat a gydrto elére meghatdrozott tisztasdgi dllapotba szdllitja. Ezek tehdt optimdlis 6sszhangban vannak az itt leirt, végfelhaszndlo dltal elvégzett tovabbi
kezelésekkel. A sziikséges munkamddszereket a gydrto hagyta jovd. Annak érdekében, hogy a felhaszndlo tdjékoztatdst kapjon a megfelel6 egyéni tisztitdsi lépések lefolytatdsdrdl, egy
akkreditdlt laboratoriumban minden alkalommal a meghatdrozott eljdrdsra végezték el az ismételt elGkészités hatékonysdgdnak elle nérzését. A tisztitdsra és sterilizaldsra alkalmazott
eljdrdsok jovahagydsa a felhaszndlo sajat feladata, vagy a kézponti steril-ellatokézpont felel6ssége.

hasznalatakor ne cserélje fel az egyes darabokat. Minden elem az adott mUszerhez tartozik.

Ne hasznaljon fémkeféket vagy tisztitd szivacsokat.

o Az elbkészitést csak megfelelGen képzett személyek végezhetik.

e Az alkalmazando viznek legalabb ivovizmingséglinek kell lennie. (lasd az egyes elGkészitési Iépések részleteit).

e A jelen el6készitési utasitashan meghatdrozasra keriltek a hatékonysag bizonyitasara felhaszndlt tisztitoszerek és fertStlenitgszerek. Alternativ tisztito- és/vagy
fert6tlenitészer hasznalata esetén fontos, hogy az RKI-t vagy a VAH megnevezze és anyagkompatibilis legyen. A pH-értéknek 4,5 és 10 kozott kell lennie.

o Az el6készit6 felelGssége, hogy az elGkészits 1étesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett kezelés elérje a kivant
eredményt. Ez dltaldban a folyamat és a hasznalt berendezések jovahagyasat és rutinszer(i ellenérzését igényli.

A miszerek kezelésére szolgald vizmindség kivalasztasanal mindig el6nyben kell részesiteni a demineralizalt vizet, hogy a korroézidt okozo sok és szilikatok lerakddasa elkerllhetd legyen

és ne halmozddjanak fel, ill. az abszolit minimumra csokkenjen.

j A csomagolasban vagy a termékben bekdvetkez6 barmilyen valtozas egyidejlileg a jovahagyott szallitasi feltétel valtozasat is jelenti. Tobb racsnis nyomatékkulcs

Széllitas/felhaszndlas helye - el6készités
A megfelel§ el6készités elsd |épései kozvetlenil a paciensen torténd hasznalat utan kezdédnek.
A durva szennyezdédések, pl. a tolt6anyagok, fert6tlenitGszerek és mas gydgyszerek maradvanyait a miszerek elhelyezése el6tt el kell tavolitani.

. Ahol lehetséges, a szdraz elhelyezést (pdrasitott, zart rendszer) el6nyben részesiteni. Egyébként az artalmatlanitast a korhazra jellemz6 eljéras szerint kell
végrehajtjani. A racsnis nyomatékkulcsot zért tartalyban vagy lezart védéboritdssal kell elszallitani és artalmatlanitani. Az alkalmazéasbdl szarmazé maradékanyagok
szaritasat alapvet6en kerulni kell!

. A hosszU varakozasi id6t az el6készités elétt, pl. éjszaka vagy hétvég, mindkét drtalmatlanitasi mod esetében kerdilni kell (<6 6ra).

Tisztitds és fertStlenités

A tisztitashoz 4,5 és 10 kozotti pH-érték tisztitd- és fertStlenitGoldatokat kell alkalmazni — kévesse a gyartdtdl szdrmazo, a termékekre vonatkozd utasitdsokat (pl. cél meghatarozasa,
adagolas, hatdidd stb.).

Altalanossagban elmondhatd, hogy a részek tisztitasi célokra torténd tarolasakor tigyelni kell arra, hogy lehetéleg ne érjenek egymashoz, vagy ne legyenek egymason, hogy az éblitési
arnyékok elkertlhet8k legyenek, és a lehetd leghatékonyabb tisztitast lehessen elvégezni.

Alapok

A tisztitashoz és fertGtlenitéshez lehetGség szerint gépi eljarast (RDG (tisztito és fertStlenits eszkoz)) kell hasznalni. A manudlis mddszert — még ultrahangos fiirdé hasznalatéval is — csak
akkor lehet alkalmazni, ha a gépi mddszer nem all rendelkezésre, mivel a hatékonysag és reprodukalhatoség jelentésen alacsonyabb.

Az aldbbiakban ismertetett el6készitést és elGkezelést mindkét esetben el kell végezni

Fertétlenités el6készitése

Kozvetlenll a hasznalat utdn (maximum 2 6ran beldil) a durva szennyez6déseket el kell tavolitani a mliszerekbdl. A racsnis nyomatékkulcsot tisztitas el6tt (fuggetlenul a tisztitas tipusatol)
a darabokra szét kell szerelni. Ez szerszam nélkul lehetséges. Ehhez csak az éllitdanyat kell teljesen kicsavarni. (lasd a 3. abrat). Ne veszitse el a mlanyag alatétet, mert az befolyasolja a
késziilék pontossagat. (A mlianyag alatétet csak lathato szennyez6dés esetén szabad eltdvolitani.) Az alatétet szikség esetén ki lehet hdzni. Tisztitas utan az alatétet vissza kell tolni.)

® Racsni @ Csuklé ® Menet @ Rugd
1 1 l 1
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Racsnikerék Racsnifej Skalahiively skala Alatét Bedllitéanya

3 dbrdt

El6kezelés

Az elGtisztitast a kovetkez§ tisztitasi modtol fuggetlenll mindig el kell végezni. A termékeket hideg csapvizzel (ivoviz minGsége, <40°C) Oblitse le, amig az dsszes lathatd szennyezGdést el
nem tlinik. A makacs szennyez8déseket puha kefével kell eltdvolitani. Az tiregeket, a lumeneket alaposan (>30 masodperc) kell elmosni, hideg csapvizzel (ivévizminGség, <40°C)
viznyomasos pisztoly (vagy hasonlo) segitségével.
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Gépi folyamat — termikus fertétlenités

A miszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fertétlenitéshez valé alapvetd alkalmassaganak igazolasat fuggetlen akkreditalt és ZLG-akkreditélt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati
laboratérium végezte az tisztitd- és fert6tlenits berendezés Miele G7835 CD-vel (termikus fertStlenités, Miele & Cie. KG, Gutersloh). ) és a neodisher® mediClean elGtisztitd és tisztitoszer
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) hasznalata mellett. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettik figyelembe.

Tisztito- és fertbtlenitd berendezés és média
Az tisztito- és fert6tlenits berendezés kivélasztasakor fontos tigyelni arra,

. hogy az tisztito- és fertStlenité berendezés -nek alapvetéen bizonyitott a hatékonységa (pl. DGHM vagy FDA jévahagydas/engedélyezés/regisztracid, ill. CE-jel6lés a DIN EN
1SO 15883 szerint),

. hogy lehet@ség szerint a termikus fertStlenitéshez bevizsgdlt programot (Ag-érték> 3000 vagy — régebbi miszerek esetében —legalabb 5 perc 90°C-on) alkalmazzunk (vegyi
fert6tlenités esetén fennall a fertStlenitGanyagok maradvanyainak veszélye a miiszereken),

. hogy az alkalmazott program a miszerekhez megfelel legyen, és elegendd 6blitési ciklust tartalmazzon,

. hogy az 6blitéshez csak demineralizalt vizet hasznaljanak,

. hogy a szaritashoz hasznalt levegé szlirt (olajmentes, csiramentes és részecske szegény) legyen, és

. hogy az tisztito- és fert6tlenits berendezés -t rendszeresen karbantartsak és feltilvizsgaljak.

A tisztitoszerek és a fertétlenit@szerek gyartdja altal meghatdrozott anyagalkalmazdsokat, koncentracidkat, hémérsékleteket és hatdidéket, valamint az utdoblitésre vonatkozo
utasitdsokat szigortan be kell tartani.

Gépi tisztitds/fertStlenités (- AJANLOTT)
Az ellenérzéshez haszndlt programparaméterek (program: Des-Var-TD/ Tisztito- és fertétlenité berendezés Miele G7835 CD):

. Az alkatrészeket a mobil befecskendezd egységbe (E450/1) egy télcara kell elhelyezni

. 1 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivévizminGsége <40°C) - vizelvezetés - 3 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivdvizmindsége <40°C) - vizelvezetés
. 10 perec tisztitds 55£5°C-on 0,2%-0s ligos mososzerrel (0,2% Neodisher® MediClean) - vizelvezetés

. 1 perces 6blités vizzel <40 ° C - vizelvezetés - 2 perces 6blités DM vizzel <40°C - vizelvezetés

. Automatikus fertétlenités> 5 perc 92+2°C-on DM vizzel.

. Az tisztito- és fertGtlenits berendezés 90+2°C-os automatikus szaritdsa legaldbb 30 percig (£60+5°C a mosékamraban).

Folyamat az (ismételt) elGkészités sordn:

. Helyezze be a késziilékeket az tisztitd- és fertStlenits berendezés-be! Ugyeljen arra, hogy a m(iszerek ne érjenek egymashoz.

. Inditsa el a programot.

. Tavolitsa el a miszereket az tisztitd- és fertStlenité berendezés-rél kozvetlenil a program befejezése utdn, és a csomagolas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy elég szarazak.
. Az eltdvolitds utan a lehetd leghamarabb ellendrizze és csomagolja a muiszereket.

Kézi szdritds
Ha késGbbi kézi szaritdsra van sziikség, akkor ez sz6szmentes kendével és/vagy lumenfuvassal, steril, olajmentes sdritett levegdvel torténik.
Manualis folyamat

A m(szerek hatékony manualis tisztitdshoz és fertStlenitéshez vald alapveté alkalmassaganak igazoldsat fliggetlen akkreditalt és ZLG-akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgélati
laboratoérium végezte a kévetkez6kben megnevezett tisztito- és fertStlenitészerek haszndlataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettik figyelembe.

Kézi tisztitds

1. A termékeket helyezze alkdli tisztitoba (pl. 0,5% Neodisher® MediClean) ultrahangos flird6be, ahol 10 perces ultrahangos id6 all rendelkezésre. A maximalis h6mérséklet ne
haladja meg a 40°C-ot. Kbvesse a mosdszer gyartdjanak utasitasait.

2. Alaposan tisztitsa meg a termékeket puha kefével. Az Gregeket és lumeneket, ha vannak, viznyomasos pisztollyal (vagy hasonldval) alaposan (>30 masodperc) 6blitse at.

3. A tisztitoszer eltavolitdsahoz (>15 masodperc) 6blitse le a termékeket foly6 csapviz alatt (ivoviz mingség).

Kézi fertétlenités
1. A termékeket meritse RKI vagy VAH szerint megnevezett fertGtlenitGszerbe. Kovesse a fertétlenitGszer gyartéjanak utasitasait. Biztositani kell, hogy a fert6tlenitGszer
ténylegesen elérje a termék minden teriiletét (mozgassa az alkatrészeket a fertStlenits flirdSben, és sziikség esetén hasznéljon fecskendét — kanil nélkil — a takarasban
1év6 feluletek fertStlenitészerrel torténd kimosasara).

2. A folyamat hatékonysaga a fertétlenitGszerrel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 perc.
3. A termékek 6blitése (teljes 6blités beldl, kivil és az Gregekben) >60 masodpercig demineralizélt vizben.

Kézi szdritds
1. Kézi szaritas szoszmentes, egyszer hasznalatos kenddvel. Annak érdekében, hogy ne maradjon viz az liregekben, steril, olajmentes s(ritett leveg6vel vannak atfuvatva.

Ellenérzés

A hasznalat el6tt és utdn elvégzendd gondos ellendrzések és funkcidtesztek a legjobb modszerek a nem miikod6 miiszerek észlelés ére és kivalogatasara. A munkatertletek és funkcionalis
tertileteket (pl. az adapterfeltételt és a nyomaték kioldasat), valamint a mozgd alkatrészeket kiilonos gondossaggal ellendrizni kell. Hagyja lehdlni a részeket szobah6mérsékletre. A sériilt
feluletd, toredezett, szennyezett, valamint elszinez6d6tt és korrodalt alkatrészeket el kell kiiloniteni. Kuldnitse el a deformalt, funkcidjuk tekintetében elhasznalt, vagy mas modon sérilt
miuiszereket. A tovabbra is szennyezett miszereket ismét meg kell tisztitani és sterilizalni.

Karbantartas

ijt Tobb racsnis nyomatékkulcs hasznalatakor ne cserélje fel az egyes darabokat. Minden elem az adott m(iszerhez tartozik.

@ - jeldlés teriileteket (Idsd 3. dbra) kenje be finoman m(szerkarbantarté olajjal.
Ugyelni kell arra, hogy kizdrélag olyan miiszerolajokat (paraffinos fehér olaj, korréziégdtlé vagy mds adalékanyag nélkiil) haszndljanak, amelyeket — figyelembe véve a maximdlisan
alkalmazott sterilizdldsi hémérsékletet — gézsterilizdldsra engedélyeztek, és biokompatibilitdssal rendelkeznek, valamint hogy a leheté legkisebb mennyiséget hasznaljdk.

Szerelje Ossze a racsnis egységet és végezze el a funkcidtesztet.
A racsnis nyomatékkulcsnak Gsszeszerelés utédn és a strerilizalas utan nyugodt allapotban és max. 10 Ncm-en kell lennie.

Csomagolds
A termékek sterilizalasat megfeleld sterilizal 6 csomagolasban kell elvégezni. A gyartd bizonyitasi eljarasa kettds sterilizalasi csomagolas (szokasos korhaz) alkalmazasakor tortént, ami azt
jelenti, hogy az egyszer(, megfelel§ sterilizal6 félias csomagolas is alkalmazhaté. A gyorssterilizalasi eljaras vagy a csomagolatlan miszerek sterilizdlasa alapvet6en nem megengedett.

Sterilizalas

Az ajanlott sterilizdlasi mddszer a frakcionalt vdkuumos eljaras (el6vakuumos g6z) legalabb 3 percig 132 ° C és 134 ° C k6z6tt, szaritasi id6 20 perc. A sterilizalasi folyamat bioldgia
jellemzdk segitségével torténd idGszakos ellenérzése mellett javasolt a sterilizalasi zsetonok alkalmazésa is, amelyen szerepel mind a felvételi, mind pedig a lejarati id6. Ellenérizze az
Ujrafelhasznalhato eszk6zoket minden egyes Ujrafelhasznélas el6tt és a sterilizalds utan, hogy biztositsa a termék integritasanak és tel jesitményének megdrzését. Ellendrizze a terméket,
hogy azon nincs-e szemmel is lathatd kopds, deformacio vagy korrézié. Ha barmi ilyet észlel, akkor az ilyen termékeket ki kell selejtezni.

TAROLAS
Sterilizalas utan a termékeket a sterilizal6 csomagolasban pormentes és szérazon kell tarolni.
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ANYAGELLENALLAS
A tisztitoszerek és a fert6tlenitészerek kivalasztasakor lgyeljen arra, hogy az alabbi 6sszetevGket ne tartalmazzak:

. Szerves, asvanyi és oxidald savak vagy erésebb lugok

. Szerves olddszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
. Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

. halogének (kldr, j6d, brom)

. Aromds/halogénezett szénhidrogének

Ne haszndljon savas 6blitészert vagy semlegesit8szert!
Minden miszert csak 138°C-os h6mérsékletnek szabad kitenni.

A TERMEK ELETTARTAMA

A bedllitott 5000 fordulatszam elérésével a termék élettartamanak vége. A gyakori ismételt elGkészités, kell6 gondossaggal és feltéve, hogy sértetlenek és teljesen miikodSképesek,
kevés hatdssal lesznek ezekre a miszerekre. A termék élettartamat altaldban a hasznalatbdl eredd kopds és kdrosodds hatarozza meg, szamos tényez6tdl fliggben — beleértve a hasznalat
tipusat, id6tartamat és gyakorisagat, valamint a miiszerek kezelését, taroldsat és szallitasat.

A sérllt, tompa vagy szennyezett miiszereket nem szabad hasznalni.

Amennyiben ezt figyelmen kivil hagyjak, minden felelGsség kizarasra keril. Ugyanez vonatkozik a nem megfelel§ ismételt elékészitésbdl vagy kezelésbél eredd karokra is pl. az aranytalan
mechanikai hatasra, esésre, tulterhelésre stb.

JAVITAS/KARBANTARTAS

A gyari bedllitas a széllitasi allapotban az allithaté nyomaték érték + 10%-anak megfelel tartomdnyban van. A gyarté javitasi és ellendrzési szolgaltatast nyujt a racsnis
nyomatékkulcsokhoz. A racsnis nyomatékkulcs gyarté éltali éves ellenérzése javasolt. Olyan miiszerek esetében, amelyeket nem kifejezetten a gyartd altal felhatalmazott cég vagy
személy javitott, nincs garancia. A mUszert az elkiildés el6tt a jelen utasitas szerint Iathaté médon meg kell tisztitani és sterilizalni (pl. boritékjelzével a lezart sterilizalo folian). Ellenkezé
esetben a terméket a gyarté dijkotelesen visszakuldi a feladonak tovabbi feldolgozas nélkal.

ARTALMATLANITAS
Ha a miszereket mar nem lehet javitani vagy ismételten elGkésziteni, azokat a szokdsos praxisbeli vagy a kdrhazi artalmatlanitdsnak kell alavetni. Ennek soran be kell tartani a regiondlis
elGirasokat.

SULYOS ESEMENYROL SZOLO ERTESITES
Az Eurdpai Unidn belll ugyanaz a szabalyozasi rendszer (2017/745/EU rendelet) érvényes a paciensekre / a felhasznaldkra / harmadik felekre, ennek értelmében ha a termék hasznalata
soran sulyos esemény koévetkezik be, akkor errdl értesiteni kell a ZimVie Dental céget a

ZimVie Dental — Féhadiszallas

Hétf6 - Péntek 7:30 - 19:00 EST

Cim: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALIS TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALIS FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Gyarto:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés — Barcelona (Spanyolorszag)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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Tételszam

Katalégusszam

Modellszam

Orvostechnikai eszkéz

AN

Figyelmeztetés

Nem steril

]

Gyartas datuma

CE jeloléssel

T3]

Lésd a hasznalati utasitast
Letdltési link: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
korlatozzdk az eszkoz értékesitését orvosoknak
vagy receptre.
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GYARTO

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona
(Spanyolorszag)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott termékekkel kapcsolatos barmilyen informéacidért forduljon a helyi teriileti menedzseréhez

<

%

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental globdlis kzpont
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svéjc
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA kdzpont
+34 934 70 55 00

Eléfordulhat, hogy az Azure termékek az On orszdgaban nem érhetdek el. Ezek az utasitasok az 6sszes korabban kiadott utasitast érvénytelenitik, mindig a legutolsé kiadas az érvényes verzid. Az Azure termékekkel kapcsolatos részletes informacikért

forduljon a helyi fogalmazéjahoz.
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dZUure

Bb/ITAPCKN

Azure™ BbpTALL, MOMEHT, NOKa3Ball, TPeCcYoTKa

PBbKOBOJCTBO 3A YINOTPEBA

[:Ei] MpoueTeTe BHUMaTE/1HO TOBa pPbKOBOACTBO 3a ynoTpe 6a npeau BCAKO M3NON3BaHE U O CbXPaHABaliTe Ha JIECHOAOCTLIMHO 33 NOTPe6buTeNA U CbOTBETHUA CNEeLUann3upaH
nepcoHan mAcTo.

MpoueTeTe BHUMATENHO 0603HAYEHUTE C TO3M CUMBON NpPeAyNpPeAUTENHMU YKa3aHWA. HenpaBUAHOTO M3NON3BaHE HA NPOAYKTMTE MOXKE Aa A0BEAE A0 CEPUO3HM
HAapaHABaHMA Ha NaLMEHTa, NOTPeBUTENA MAM TPETH ML,
3a f1a Ce rapaHTMpa, Ye CLCTOAHMETO 3a M3NON3BaHe U GYHKLMOHANHOCTTA 33 NpeaBUAEHaTa Lien Ha ynoTpeba ca 6e3npobiemHu, TpAGBa 3 aAB/MKUTENHO A3 Ca CNaseHu
NpeAnMcaHmUATa Ha CeABaLLOTO PBKOBOACTBO. Mons, 06bpHETE BHUMaHMUE, Ye HeNpaBMAHOTO GOopaBeHe C MHCTPYMEHTYU NOBAMUABA HEraTUBHO TEXHUA EKCMN0ATaLIMOHEH
CPOK 1 6e30nacHoCT.
MeAMLMHCKUTE NPOAYKTN Ce AOCTABAT B HECTEPUITHO CLCTOAHNE M TPABBA A4a Ce NOAFOTBAT U CTEPUAMSNPAT NPEAN MbPBOTO U BCAKO CEABA L0 N3NO0N3BAHE CbINACHO
@ CnepBaLLoTo PbKOBOACTBO.

CbCTOAHUE NPU OCTABKA/CbXPAHEHUE HA YUCTO HOBU NMPOAYKTU

CbxpaHeHUeTo No NPUHLWMN Ce M3BBPLUBA Ha CYXO MACTO, 3aLLMTEHO OT BbHLIHM BUAHMA KaTo NPax AU XMMWUYeCKM N3NapeHua UM KOMNOHeHT 1. CbCToAHMeTO Npu AoCTaBKa e B cBO60AHa
nosuuma npu 10 Ncm. 3a oNnTMManHOTO U3Non3BaHe Ha GYHKLMOHANHOCTTa U CBBbP3aHMA C TOBa eKCnioaTallMOHEH CPOK ToBa TpAbBa fa ce cnas3ga M KaTo CTaHAapTHO ycnosue 3a
CbXpaHeHwue.

OAHHU 3A NPOAYKTA
BcAKa 0TAENHA YacT NPUHAAEXKM CAMO KbM JOCTaBEHUA MHCTPYMEHT. CMAHATa Ha KOMMNOHEHTU (A0PM NPU MAEHTUMHU MHCTPYMEHTH) He e 4oNYCTUMA U U3UCKBA MOBTOPHA
NpoBepKa NP1 NPOU3BOAUTENA 33 U3MON3BAHETO HA GYHKLMATA C BbPTALL MOMEHT.

ToBa pbKOBOACTBO 33 ynoTpeba e BaNUAHO 3a 3G POEHUTE NO-A0Y NPOAYKTU.
ASTBL-TIR

To3u NpPoOAYKT e MeAWLMHCKM NPOAYKT U e NpeABUAEH Camo 3a M3Moa3BaHe OT 0by4YeHW CTOMATONOrMYHM cneuuanucT. 3a noBTopHata obpaboTka e Heobxoaumo
CbOTBETHUTE CNYKWUTENU Aa Ca AOCTaTbY4HO KBaAUGULMPAHM B CbOTBETCTBME CbC 3aKOHOBWUTE pasnopeadbu U npeanucaHva 3a obpasoBaHue u xurneHa. U3bopsbT Ha
NOAXOAALLM METOAM U CNYKUTENU BbB BPb3Ka C NPOAYKTa € OTTOBOPHOCT Ha notpebutens.

MpeaBuaeHa uen Ha ynotpeba

Tosu TPEeCYOTKa Ha BbPTALWLMA MOMEHT € NnpefHa3Ha4yeH Aa Ce M3N0/13Ba 3a NOCTaBAHE U CBa/iAHE Ha BUHTOBE UMM 3a NMOCTAaBAHE U U3BAXKAAHE HAa UMNJIAHTU B PaMKUTE Ha onpeaeneHun
AVNana3oHN Ha BbPTAWKMA MOMEHT 3a CTOMATONOTMYHU MPUNOXKEHUA B MMNIAHTONONMATA, OCTEOCUHTE3ATA, XUPYPrMATa N NPOTE3UPAHETO. d)yHKLI,VIﬂTa 3a BbPTALW, MOMEHT MOXe U Aa
6'b,£l,e ,,6/10Kl/lpaHa". B 6}10Kl/lpa Ha NO3UUMA MOoraT fa ce npefasaTt No-ronemu BbpTAWM MOMEHTU 3a NOCTAaBAHE, KAKTO U 3a ocao6o>+(,qaaaHe.

3a MHCTPYMEHTM ¢ Anana3oH Ao 80 Ncm -> M3non3saHeTo npu HaToBapBaHe oT nosede oT 100 Ncm Moxe Aa NoBpeau UHCTPYMEHTa.

MNpotuBonokasaHusa

CneuunanHu NpoTUBONOKa3aHUA MoraT Aa ce BUAAT elMHCTBEHO BB BPb3Ka C onepaTMBHUA meTog,. [py ToBa NoTpebutenaT e oTroBopeH 3a M3bopa Ha NOAXOAALLM METOAM U HACTPO KN
B CbOTBETCTBME C UHAWUBUAYANHUTE aHATOMUYHU AALEHOCTU HA NaupMeHTUTe My. [IpM HEMOHOCUMOCT U U alepruA KbM CTaHAAPTHU XMPYPruiHKU 61aropoAHN cTOMaHu He Tpa6bBa Aa 6bae
M3NON3BaHa AMHAMOMETPUYHATA Tpec4oTKa.

Kom61Hauua c UHCTPYMEHTU MW APYrY NPOAYKTU

3a Te3n AMHAMOMETPUYHM TPECHOTKM ca NpeABUAEHM afanTopu 3a U3N0N3BaHe Ha Hal-pPasIMYHKU MHCTpyMeHTU. MMpu n3bopa Tpabsa Aa ce BHUMABa 33 NOAXOAALLMA pasmep Ha
NpeABWUAEHOTO CBbP3BAHE Ha MHCTPYMEHTa Npyw noTpebutens. Mopaan pasHoo6pasHUTE Bb3MOKHU KOMBUHALMM (CBLLO M KbM KPaHWU MHCTPYMEHTU Ha APYrY NPOWU3BOAUTEN M), MONA,
CBbpIKETE Ce C BalunA AUCTPUBYTOP MM Ce CBBPXKETE C HALIMA OTAEN 3a 06CNYKBAHE HA KANEHTH

Mpu “3MN0N3BaHETO Ha afaNToOPyW Ha APYrv NPoU3BOAUTENN TPABBA Aa Ce NPOBEPAT TEXHUTE NPEANUCAHUA 32 CbBMECTMMOCTTA C TOBAa PbKOBOACTBO 33 ynoTpeba Haii-
MasnKoTO No OTHOLLEHME Ha pa3mepa 3a CBbpP3BaHe, KOWTO UCKaTe Aa U3MNON3BaTe, NpeaBuaeHaTa paboTHa cuna u nosTopHata o6paboTka. Hue He noemame rapaHums 3a
LWETV OT KOMBUHALMATA C BBHLLHWU NPOAYKTH.

U3NON3BAHE/BEOPABEHE

HenocpeacTBeHo npean BCAKO M3NON3BaHe NPOAYKTLT TpAbBa Aa ce NPoBepABa 3a €BEHTYa/NHO Bb3HMKHANW NPU3HALM 33 W3HOCBaHe, orpaHuyeHne unu 3aryba Ha
GYHKUMM M BB3HUKHANA KOPO3MA. OCBEH TOBA MHCTPYMEHTLT TpAbBa @ ce MOHTUPa NpasuaHo. MoBpeaeHN NPOAYKTU UK TaKMBa C ropecrnomeHaTtute cnaboctv Tpabsa
fa ce oTAenAT He3abaBHO M He TpAbBa Aa ce U3NON3BAT NOBeYE B TOBA CbCTOAHME.

MpoAyKTH, KOUTO MMAT NOBPEAEHA CTEPUNHA ONakoBKa (cies obpaboTkata oT notpebutens), He Tpabea Aa ce M3N0OA3BaAT U TPAGBA Aa Ce NOANONKAT OLLE BEAHBXK HA
noBTOpPHa 06paboTKa CbrNacHO TOBa yNbTBaHeE.

Bb3mMOXKHU NpeABapUTENHN HACTPO KU
Hactpoliika 3a npotesupaHe — @y HKLMA C BbPTALL MOMEHT: YKenaHWAT A41Mana3oH Ha BbPTALMA MOMEHT MOXe Aa 6bae HacTpoeH 6e3cTeneHHOo ¢ peryaupalliaTa raika Hag npyuHata.
HacTpoiikaTa ce BUXAa Ha CKanaTa Ha CKanupaHaTa BTy/Ka.

Hactpoitka 3a xupyprus — baokupaHa dyHKkuma: 3aBbpTeTe peryaupaluaTta railka 40 MapKkMpoBKaTa 3a oTunTaHe ©° (6e3kpaiiHa). He BbpTeTe TBbPAE CUAHO.

(smkTe Gurypa 1) He ocBoboskpaBaiiTe 4BaTa BUHTa Ha pery/vpaliara raiika, NoHe)e ToBa e AoBege 40 3aryba Ha pabpuyHaTa npesBapuT e/iHa HacTpoiKa.
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CmAHa Ha MHCTPYMeEHT (apanTo
M3Tternete o6patHo wudra no Nocoka Ha cTpesKata (=) oT ABeTe CTPaHM C Nanew v NoKasasew, v OTCTPAHETE UM NOCTaBETE MHCTPYMEHTa (aaanTopa). AgantepsT Tpabea Aa "wpakHe",
3a [la ce rapaHTUpa NPaBUIHOTO NOCTaBAHE HA MHCTPYMEHTa (BUxKTe durypa 1)

MNpasunHo 6opaBeHe 3a 3ageicTBaHe Ha BbPTAWMA MOMEHT

. ToyKaTa 3a HATUCKaHEe 3a TOYHO 33A4,eMCTBAHE HA BLPTALLMA MOMEHT € eIMHCTBEHO HA APbIKKATA HA Pery/anMpallarta raiika (BuxTe cTpenkata Ha duaeypa 2).
. 3apeiicTBaliiTe Camo € HaTUCKaHe C NpPbCT.

. He apbTe ApbiKKaTa c Nanew, v nokasanew, 3a 3ageicTsaHe.

. Mpwu pocTUraHe Ha HaCTPOEHUA BBPTALL MOMEHT CKaNMpaHaTa BTy/IKa Ce NperbBa OKO/0 OCTa Ha rnaBaTa Ha TpecyoTKaTa. 3af,eCcTBaHETO Ce YyBa M ycella.

Cnep, 3afeicTBaHeTo Ha BbPTALLMA MOMEHT He NPOoAb/KaBalTe Aa HaTUCKaTe. TpecyoTKaTa UM CTOMATONIOTMYHUTE KOMMOHEHTU MOraT Aa ce NOBPeasAT.

Mpwv nyckaHe Ha ApbXKaTa TpecyoTKaTa ce Bpblya B U3XOA4HA MO3NLMA.

@duzypa2

MATEPUAN

MpoAYKTBLT e cbCTaBeH OT U36poeHUTe NO-A01Y MaTepuanm:
BuCOKOKauecTBEHa HepbXKAAaeMa CTOMaHa

PEEK

(NMOBTOPHA) OBPABOTKA

JuHamomempu4yHume mpecyomku ce 0ocmasam om npouseodumens 8 npedeapumesnHo onpedeneHo CbCMOAHUE HA Yucmoma. 3amoea me ca ONMUMAHO MOOX00AWU 3d
cnedsauwjomo onucaHo myk bopaseHe npu KpaliHua nompebumen. Heobxodumume 3a yeama pabomHu memoodu ca 8anudupaHu npu npoussodoumens. 3a 0a ce npedocmasu HA
nompebumensa uHGoOpMayuas 0MHOCHO AadeH hyHKYUOHUPAW, Memo0d 3a cbomeemHume omoenHU CMbIKU HA MOYUCMBAHE, e U3BbpWeHd NMposepKa HA egexmusHoCmMma Ha
nosmopHama obpabomka 3a 8ceku onpedesneH Memoo 8 akpeduMUPAHa 1abopamopus. BaaudupaHemo Ha u3noa3eaHumMe memoou 3a Mo4YUCMBAHe U CMepuau3ayua e 3a0 baxeHue
Ha camua nompebumesn Ha MACMO UAU 0M2080PHOCMMA 3a MOBA NMPUHAOAEXU Ha LieHmpanHus omoden 3a ocu2ypAsaHe Ha CMepuaHU NPodyKmu.

BcAka npomAHa Ha onakoBKaTa WAKM Ha MPOAYKTa NPeACTaBAABA €AHOBPEMEHHO U MPOMAHA Ha BaNWAMPAHOTO CLCTOAHME HA JOCTaBKa. MpW M3Non3BaHe Ha HAKO/KO

ANHAMOMETPUYHU TPECYOTKUN He CMmeHsanTe oTAEe/IHUTEe 4acTu. Bcska OTAEeNHA YacT NPpUHAANEeX U KbM CbOTBETHMA UHCTPYMEHT.

He “3non3saiTe MeTanHU YETKU UAN noyucreawm ro6u.

e O6paboTkaTa TpAbBa Aa Ce U3BBPLIBA CAMO OT INLLA CbC CLOTBETHOTO 06 pasoBaHue.

e BopaTa, KOATO Lie ce U3MoN3Ba, TPAGBA @ MMa MUHMMYM Ka4yecTBO Ha NUTetHa BoAa. (BMKTe aHHUTE B OTAENHUTE CTBINKM Ha 06paboTka).

e B ToBa PbKOBOACTBO 3a 06paboTKa ca MOCOYEHM M3MON3BAHWUTE NMPU CEPTUOULMPAHETO Ha ePEeKTUBHOCTTA MOYMCTBALLM U Ae3nHdekumpaluy npenapatu. Mpu
M3MnoN3BaHe Ha anTepHaTUBEH NouncTBaLl, U/unmn Ae3nHdekumpaly npenapar Toi Tpabea Aa e nocoyeH ot RKI uan VAH 1 Aa e cbBMecTUM ¢ maTepuana. CToMHOCTTa
Ha pH Tpa6ea aa e mexay 4,5 n 10.

e Cayxutenat no obpaboTkaTa HOCKM OTFOBOPHOCT, 4Ye AEeWCTBUTENHO MW3BbpleHaTa o6paboTka C M3non3saHoTo obopyaBaHe, maTepuanuM M nepcoHan B
npucnocobneHneTo 3a 06paboTKa e NOCTUrHANO KenaHuTe pe3ynTaTi. 3a Lenta ca Heo6Xxo4UMM BUHArM BanngMpaHe 1 MOHUTOPUHT Ha YCTaHOBEHUA pes Ha meToaa
1 Ha u3non3saHoTo obopyaBaHe.

e Mons, cnassaiiTe u AeicTBaLLMTE 3aKOHOBM pasnopenbu BbB Bawwarta CTpaHa, KakTo U XUrMeHHUTe cneunduKaLmmn Ha Mea ML MHCKaTa NpakTMka uav 6onHuuara. Tosa

Ce 0THacA NO-CMNeLynanHO 3a PasMYHUTE cneuudrKaLmm 0THOCHO ePEKTUBHOTO A EaKTUBUPAHE Ha NPUOHUTE.
Mpwu n3bopa Ha KauecTBaTa Ha BOAATa 3a TPETUPAHE Ha MHCTPYMEHTU BUHaru Tpabea Aa ce usbepe HanbaHO o6e3coneHa BoAa, 3a 4@ MOraT Aia He ce aky My/MpaT 1 4a ce NpesoTBpaTaT
1AM peayumpat Ao abconioTeH MUHUMYM NPUYUHABALLLATE KOPO3MA OTNAraHUA Ha CONMU U CUAUKATU.

TpaHcnopt/msAcTo Ha u3nonssaHe — 06paboTka

MbpBUTE CTHNKKU Ha NpaBuaHaTa 06paboTka 3ano4BaT BefHara Caeq U3non3BaHETO 33 NaLMEHTa.

Ipy6bu 3aMbpcABaHUA M OCTATbLM OT HAaNPUMEP MbJHENKEH MaTepuasn, Ae3MHEKLMOHHN CPEeACTBa U APYTU NIEKAPCTBEHM CpPeAcTBa TpAbBa Aa Ce OTCTPaHABAT NpeaW OCTaBAHe Ha
MHCTPYMEHTHUTE.

. Kbaeto u Korato e Bb3MOMKHO, BMHarn Tpabsa Aa ce npeanoyeTe CyxoTo OTCTpaHABaHe (BNaXKHa, 3aTBOpPeHa cucTema). U3XBbPNAHETO Ce U3BbLPLUBA CbrIACHO
obuyaiHma 33 60NHUYHOTO 3aBeAeHUe MeTos,. JAMHAMOMETPUYHATA TPEeCYOTKa TpAbBa Aa ce TPAHCMOPTUPA U U3XBbP/IM B 3aTBOPEH KOHTEMHEP WU B YNIBTHEH
3aluTeH Kanbd.

. BuHaru Tpabsa Aa ce n3bArea U3CbXBaHEe Ha Bb3MOXKHM OCTaTbLLM OT NPUIOXKEHMETO.

. W npwv aBaTta BMAa U3xBbpasHe Tpabsa Aa ce u3bAreaT AbArv BpemeHa (< 6 4aca) Ha u34yakeaHe 4,0 ob6paboTKaTa, Hanp. NPe3 HOLWLTA UK NPEe3 YUKEHAA.

MouncrteaHe u aeanHdperuun

3a nouncTBaHe ca NPeaBUAEHU NOYUCTBALLM U Ae3nHbeKLuMpaLLy pas3TBopu ¢ pH cToiHoCT mexay 4,5 1 10 — cneagaiiTe MHCTPYKLUMWUTE Ha NPOU3BOAUTENA 33 TE3M NPOAYKTU (Hanp.
npeAHasHayeHue, A03MpaHe, Bpeme 3a AeicTBue U A4p.).

Mo NPUHLMN NPU CbXPAaHEHWETO Ha YacTW C Len nouyucTsaHe TpAGBa Aa ce BHUMAaBa Mo Bb3MOXHOCT Aa He Ce [OKOCBAT U Aa He Nexar efHa BbpXy Apyra, 3a Aa ce NPeaoTBpaTAT
HEU3NNAKHATU 30HM M 3 Ce U3BbPLUM MAKCUMANHO epEKTUBEH NOYMCTBALL, MPOLEC.

OcHosu
3a nouncTeaHe u AesnHdeKumna e 3a NpeanoYnTaHe Aa Ce U3N0A3Ba NO Bb3MOXKHOCT MALLMHEH METOZ (Ypes, 3a NoYUCTBaHE U Ae3nHbeKLMA). PbueH MeTo — 0pU NPU U3NON3BaHe Ha
yATpassykosa 6aHA — TpA6GBa Aa Ce M3N0AN3Ba CamMO NPM INNCA HA MALLMHEH METOZ, MOPaAM 3HA4YUTENHO NO-HUCKaTa epeKTUBHOCT U Bb3MNPOM3BOAUMOCT.

Onuc no-dony nodzo u npedeap 6pab pabea Oa ce uzebpwam u 8 deama cay4as.

MoAroToBKa 3a A€ KOHTAMUHALMATA

[MpeKTHO cnes M3noN3BaHeTo (B pamMKWUTe Ha MaKCMMyM 2 4aca) TpabBa Aa ce OTCTPAHAT rpybuTe 3aMbpcABaHUA OT MHCTPYMeEHTUTe. [lMHamoMeTpuyHaTa TpecyoTka Tpabea Aa ce
pasrnobasa Ha OTAENHUTE CY YacTU NPEeAUN BCAKO NOYMCTBaHe (HEe3aBMCMMO OT M36paHKA BUA NouncTeaHe). ToBa € Bb3AMOXKHO 6€3 MHCTPYMEeHTH. 3a LieaiTa camMo peryaupaluara raika ce
pasBuBa foKpaii. (BuKTe @ueypa 3).

Mpu ToBa He ry6eTe nnacTmacosara Wwaiba, NoHesKe TOBA LW NOBAWAE Ha TOYHOCTTa Ha MHCTPyMeHTa. (MnacTmacosara waiba e He06X0AMMO Aa Ce OTCTPaHsABa Camo B C/y4Yal Ha BUAUM U
3ambpcsaBaHua. LWaiibaTta moxe Aa ce U3Baamn Npu Hyxaa. Ches NoYMCTBaHeTo NPUTUCHETE OTHOBO WaiibaTa.)
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Xpanoeo koneno  [naea Ha TpecyoTKaTa CxanupaHa BTynKa Crana Anck Perynupauwa raiika

@duzypa 3

MNpeaBapuTenHo TpeTMpaHe

MpeABapuTENHOTO NOYMCTBaHE TPAGBA Aa Ce W3BBPLIBA BUHArK, HE3ABUCMMOCT OT NOC/NEeABalLMA BUA, NOYMCTBAHE. M3nnakHeTe NPOAYKTUTE NoJ CTyaeHa BoAa OT BOAONPOBOAHATA
MpesKa (kauecTso Ha nuTelHa Boaa, < 40 °C), goKaTo He 6bAAT OTCTPaHEHU BCUYKM 3aMbpcaBaHua. OTCTpaHeTe 3anenHanaTta MpbCOTUA C MeKa YeTka. Kyxute npoctpaHcTsa Tpabsa Aa
Ce MPOMUAT Ypes MUCTONET C BOAA NOA HansAraHe (uav nogobeH) MHTEH3MBHO (> 30 ceKyHA M) CbC CTyAeHa BoAa OT BOAOMNPOBOAHATA MPea (KauecTBo Ha NuTeiHa Boaa, <40 °C).

MawmnHeH npouec — TepmMUYHa Ae3uHbeKumaA

CepTMPUKATLT Ha NPUHLMNHATA CbBMECTUMOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eDEeKTUBHO MALUMHHO MOYUCTBAHE U Ae3nHbEKLMA e U3rOTBEH OT HE3aBUCUMA aKpeauTUpaHa U NpusHaTta oT ZLG
(815 (5) MPG) nsnutsatenHa nabopatopus npu usnonssaxe Haypeaun RDG Ha Miele G7835 CD (TepmuuHa agesuHdekuus, Miele & Cie. KG, MNoTepcnox) 1 Ha npenapaTty 3a npessapuTenHo
nouncTBaHe u noyuncrtsaHe neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Xambypr). Mpu ToBa e cbbatoAaBaH ONMUCaHUAT METOA,

Yped 3a noyucmeaHe u de3uH@eKkyus u cpedu
Mpu u3bopa Ha ypes, 3a nouncTBaHe v Ae3nHdekumna Tpabea fa ce BHMMaBa

. Ypep, 3a no4nCcTBaHE M Ae3nHOEKLMA 4a MMa 3a4b/KUTENHO M3nuTaHa epekTnaHocT (Hanp. DGHM unu FDA ogo6peHue/paspelweHne/pernctpaumna unu CE MapkupoBska B
cvorsetcTBume ¢ DIN EN ISO 15883),

. M0 Bb3MOXHOCT fia Ce 13MN0/3Ba U3NWUTaHa Nporpama 3a TepmuyHa gesunHobekuma (Ag ctoHocT > 3000 Mam — Npu No-cTapu ypeam — MUHUMYM 5 muHyTi npu 90 °C) (npum
XMMUYHA Ae3UHGEKLMA MMa ONacHOCT OT OCTaTbUy OT Ae3nHdeKuupaly npenapaT Bbpxy MHCTPYMEHTUTE),

. 13non3BaHaTa Nporpama Aa e noAxoAALa 3a MHCTPYMEHTUTE U @ CbAbPKa A0CTaTbYHO MKW Ha U3NNaKBaHe,

. 33 AONBAHUTENHOTO U3MN1aKkBaHe Aa ce M3MnoJ38a Camo JeMuHepanmsnpaHa soaa,

. M3MN0N3BaHMAT 3@ CYLIEHETO Bb3AyX Aa € pUNTpUpaH (6€3 macna, C HUCKO CbAbPKaHUe Ha NaTOreHu U YacTULLM) n

. Ypen 3a nouncrsaHe u gesvHbekumna na e obcny:KBaH U NPOBEPABAH PerynapHo.

MocoueHWTe OT NPOU3BOAUTENA HA MOYUCTBALLUTE W Ae3uHPeKLMpalLuTe Npenapatv MHCTPYKLUMKU 33 MaTepuana, KOHLUEHTPALMK, TEMNEPATYpU U BPEMEHA Ha AeiCTBUE, KAKTO U
npeanucaHnATa 3a A0NBAHUTENHO U3NNaKBaHe, TpAGBa Aa ce cnasBaT HeNpemeHHo.

MawuHHo no4ucmeaHe/fle3uHgekyua (= MPEMTOPbYUTE/IHO)
M3nonseaHu npu cepmuchuyupaHemo napamempu Ha npozpamama (npozpama: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):

. Yactute TpAabBa Aa ca nocTtaBeHn B MOBUIHMA NpbcKaw Moayn (E450/1) B noctaska

. 1 MMHYTa NpeaBapWTENHO NOYMCTBAHe (CTyAeHa BOAa OT BOAOMPOBOAHATA Mpea C KayecTBO Ha nwuteiiHa Boaa < 40 °C)-> MpemuHaBaHe Ha BOAa —> 3 MUHYTU
npeABapuTENHO NOYUCTBaHE —> (CTyAeHa Boga OT BOAOMNPOBOAHATA MPeskKa C KauecTBo Ha nuTeliHa Boaa < 40 °C)

. 10 MuHYTH nounctaHe npun 55 + 5 °C ¢ 0,2% ankaneH noumncrealy, npenapart (0,2% Neodisher® MediClean) - MpemnHasaHe Ha BoAa

. 1 MMHYTa NpOoMMBaHe C AeMuHepanusmpara soaa <40 °C - MNpemuHaBaHe Ha BoZa > 2 MUHYTU U3NJ1aKBaHe € AeMrHepanusmpaHa soga < 40 °C - NpemuHaBaHe Ha BoAa

. ABTOMaTUYHa Ae3nHdeKuma > 5 MUHYTM Npu 92 + 2 °C c AemuHepanusnpaHa Boaa.

. ABTOMaTtuyeH npouec Ha cyweHe 90 2 °CHa RDG 3a muHumym 30 muHyTh (£ 60 + 5 °C B KamepaTa 3a u3niakeaHe).

Mpoyec no epeme Ha (noemopHa) obpabomka:

. MocTtaBeTe MHCTpyMmeHTUTE B RDG. BHUMaBaiiTe ,OKYMEHTUTE @ He Ce A0KOCBaT.

. CrapTupaiiTe nporpamara.

. M3BageTe uHcTpyMeHTUTe OT RDG HenocpencTBeHO caeq, Kpas Ha nporpamaTa U ce yBepeTe, Ye ca A0CTaTbYHO CyXUM NPpesmn ONakoBaHETo.
. MpoBepnABaiiTe M ONaKOBalTE UHCTPYMEHTUTE Bb3MOKHO Hal-6bp30 cnes U3BaxAaHeTo.

Pb4HO donbaHUMenHo uscywasaHe
AKo e Heo6x04,MMO NocNesBallo PbYHO M3CyLIaBaHe, TO Ce U3BbPLLUBA C Kbpna 6e3 BNacuHKK n/man npoAyxBaHe Ha KyxuTe NPOCTPaHCTBa Ype3 cTepuieH, 06e3macneH CrbCTeH Bb3ayX.

PbueH npouec
CepTMOUKATLT Ha MPUHLMMNHATA CbBMECTUMOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 33 ePEKTUBHO PbYHO NOYUCTBAHE M Ae3nHbEeKLUMA e U3rOTBEeH OT He3aBMCKMM a aKpeaUuTUpaHa u npusHata ot ZLG (§15
(5) MPG) nsnurtsatenHa nabopaTopus npv n3nosi3saHe Ha U3bpoeHnTe No-40/y NOYUCTBALLM U Ae3uHdeKLmpaluym npenapaty. Mpu ToBa e cbb1l04aBaH ONUCAHUAT METOA,.

PvyHO noyucmeaHe

1. MocTtaBeTe NpoAyKTWUTe B anKaneH nouncTealy npenapart (Hanp. 0,5% Neodisher ® MediClean) B ynTp assykoBa 6aHaA ¢ Bpeme Ha TpeTupaHe 10 MuHyTU. He HaaBuwWwaBaiTe
makc. Temnepatypa ot 40 °C. Npu Toea TpabBa Aa ce cna3sa NOCNeA0BaTE/IHOCTTa Ha UHCTPYKLUMUTE Ha MPOU3BOAMUTENA HA MOYMCTBALLMA Npenapar.

2. MouncTeTe 4ONBAHUTENHO NPOAYKTUTE C MeKa YeTKa. MpomuiiTe Kyxute NpOCTPaHCTBA U CBETIUTE OTBOPW, KO Ca HaJIMYHM, C NUCTONET C BOAA NOA HanaraHe (nun nogobeH)
MHTeH3uBHO (> 30 cekyHaM).

3. M3nnakeaHe Ha NPOAYKTUTE NoJ Teyalla BoAa OT BOAONPOBOAHATa Mpexa (KauecTBo Ha NuTeliHa BOAA) 3a OTCTpaHABaHe Ha NOYMCTBALLMA Np enaparT (> 15 cekyHau).

PvyHa desuHgekyus
1. MoTtonete npoayKTuTe B nocodeH oT RKI uaun VAH aesuHdekumpawy, npenapar. Mpu Tosa TpabBa Aa ce cnassa Noc/nef0BaTeNHOCTTa Ha MHCTPYKLUMUTE HAa MPOU3BOAUTENA HA
AesvHdekumpawma npenapat. TpabBa fa ce rapaHTUpa, 4Ye MOYMCTBALUMAT Npenapat HaucTMHa A0CTUra A0 BCUYKM 30HM Ha NpPOAYKTa (ABMKETe uyacTute B
Ae3vHdekLumupaLaTa BaHa U Npu Heo 6Xo4MMOCT MPOMMUIITE CKPUTUTE NOBBPXHOCTM Ypes CrpUHLOoBKa — 6e3 KaHioNa — ¢ Ae3nHpeKumpall, npenapar).
2. CepTuduumpaHeTo 3a epeKTMBHOCT 3a NpoLieca e U3BbpLleHo ¢ Ae3nHdekunoHHua npenapart: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Xambypr) 15 MuHyTH.
3. M3nnakeaHe Ha NPOAYKTUTE (NBAHO NPOMMUBAHE OTBBTPE, OTBBH U Ha KYXMTe NPOCTPaHCTBA) B AeMUHepanmsupara soga > 60 cekyHau.

PvyYHO uscywasaHe
1. PbyHO M3CywasaHe C e4HOKpaTHa Kbpna 6e3 BNacuHKK. 3a Aa Ce NpeaoTBPATAT B MaKCMMa/iHA CTeneH OCTaTbUM OT BOAA B KYXUTE MPOCTPAHCTBA, Té Ce€ NPOAYXBAT CbC

cTepuneH, 06e3mac/IeH CrbCTeH Bb3AyX.

Nposepka
CrapaTenHuTe NPOBEPKM U Gy HKLMOHANHM TECTOBE Npeau v cnep, ynotpebata ca Hall-ao6paTa Bb3MOKHOCT A3 Ce OTKPUE U OTAENN HedYHKLMOHUPaLL, UHCTPYMeHT. OcobeHo cTapaTenHo

TpabBa Aa ce NpoBepAT paboTHUTE U bYHKLMOHANHUTE 30HM (Hanp. Abp)Kadya Ha afanTopa v 3afeiCcTBaH €TO Ha BbPTALLMA MOMEHT) AU NOABMXKHMUTE YacTu. OcTaBeTe YacTuTe aa ce
OXN1aZAT Ha CTaliHa TemnepaTtypa. TpA6Ba Aa ce OTAENAT YACTU C NOBPEA,EHM NMOBBPXHOCTH, HALLENBaHUA, 3aMbPCABAHUA, KAaKTO U C OLBETABaHUA U Kopo3us. OTaenete gebopmupanu,
M3HOCEHW MO OTHOLIEHME Ha GYHKLUMATA UM UK NOBPELEHU MO APYT HAaYUH UHCTPYMEHTU. Bce ole 3ambpceHnTe MHCTPYMEHTM TpAbBa 4a ce NOYMUCTAT U Aa Ce CTepUnn3npaTt OTHOBO.

TexHu4ecko obcnyKBaHe

Mpu “3N0N3BaHE Ha HAKOJIKO MHAMOMETPUYHMN TPECHOTKU HE CMEHANTE OTANHWTE YacTW. BCAKA OTAGNHA YaCT NPUHAANEKMN KbM CbOTBETHUA UHCTPYMEHT.
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@ — cmaxkeTe MapKMpaHUTe 30HM (BUKTe Gurypa 3) 1eKO CbC CMa3Ka 3a NOAAPBKKA Ha MHCTPYMEHTH.

Mpu moea mpsbea da ce 8HUMaAsa 0a ce U30/38amM CAMO CMA3KU 30 UHCMpymMeHmu (napaguHos easenuH 6e3 Kopo3uoHHU UHXubumopu unu dpyau do6asKu), KouMo — Npu cna3eaHe
HA MAKCUMQasiHO npusaoxcumama memrnepamypa Ha cmepuausayua — ca odoﬁpeHu 30 cmepuausayuAa c napa u umam usnumaHa 6uoc1>smecmumocm, u 0a ce u3noa38am 8b3MOXHO
Hali-masnKku Konuyecmea.

Crnobete TpecyoTKaTa U U3BbpLUETE GPYHKLIMOHANEH TECT.
[vHamomeTpuyHaTa TpecyoTKa TpAbBa Aa ce Hamupa B cBO6OAHO CbCTOAHME NPY MaKc. 10 Ncm cneg crnobsasaHeTo U Npeau cTepuamsaumaTa.

OnakoBKa

Crepunusaumata Ha NpoayKTuTe TpAbBa Aa ce U3BBLPLIM B NOAXOAALLA CTEPUAN3ALMOHHA ONaKkoBKa. Bepudrkaumata Ha Npon3BoaUTeNs e W3BbPLIEHA NPU U3N0A3BaHE Ha ABONHA
onakoBKa 3a cTepunusauma (nogxoaaia 3a 6onHMLA), T.e. MOXKe [ja ce U3N0N3Ba U e4MHMYHATa NOAXOAALLA ONaKoBKa oT G0oaMO 3a cTepunnsauma. Metoaute Ha 6bp3aTa cTepunmsauma
AN CTepunmn3aumATa Ha HeONakKoBaHU MHCTPYMEHTU HUKOra He Ca 40NYyCTUMMN.

Crepununsaums

MpenopbYUTENHUAT MeToA, 3a CTepUNM3aLMa e NPOLECHT Ha dpaKLMOHMpaH Bakyym (NpeaBakyymHa napa) 3a Hai-masnko 3 muHytH npu 132 °C (270 °F) ao 134 °C (273 °F), Bpeme 3a
cyweHe 20 MUHYTU. MpenopbyBa ce U3NON3BAHETO Ha CTEPUAN3ALMOHHM XKETOHM, AaTa Ha 3aNUCBAHE U CPOK Ha FOAHOCT, B AOMbAHEHNE KbM NePUOANYHUA KOHTPOA Ha Npoueca Ha
cTepunusauma ypes 6MonorniHM nokasatenu. MposepasaiiTe ycTpoOCTBaTa 33 MHOrOKpaTHa ynoTpeba npeam BcAka NoBTopHa ynotpeba v cnep cTepuansanma, 3a Aa CTe CUrypHU, Ye
LenocTTa 1 AeiCTBUETO Ha NPoAyKTa ce noaabpiaT. MposepeTe NpoAyKTa 3a BUAMMO U3HOCBaHe, Aedopmauma Unmn Koposus. MpoayKTMTe, N oKa3Baliy Te3n NpusHaum, Tpabea Aa ce
M3XBBPNAT.

CbXPAHEHUE
Cnep, cTepunusaumaTa NpoayKTMTe TpAbBBa Aa ce CbXpaHABAT B CTEPUIM3ALMOHHATA ONaKoBKa 6e3 npax 1 Ha CyXo MACTO.

YCTOMYMBOCT HA MATEPUANIA
Mpwu n360pa Ha NoOYMCTBALLM U Ae3UHEKLMPALLM NPEnapaTH, MONA, BHUMABAMTE Aa He CbAbPIKAT CefHUTE CbCTaBKU:

. OpraHWYHU, MUHEPaNHU U OKUCAABALLM KUCENUHU WA CUNHU OCHOBM
. OpraHu4HY pa3TBOpMUTENN (HaMp. aNKOXON K, eTep, KETOHU, 6eH3eHu)
. OkucauTenw (Hanp. BOAOPOAEH NMepPOKCHUA)

. Xanorenu (xnop, hog, 6pom)

. ApOMaTHW/XanoreHnpaHu BbrIEBOAOPOAMN

He Tpa6Ba Aa ce M3M0N3BaT KUCENMHHM NpenapaTy 3a U3naakBaHe win HeyTpanusmpalim npenapatu!
HuKoM OT MHCTPYMeHTUTe He TpAbBa Aa 6bae u3naraH Ha TemnepaTypu, No-BUCOKM oT 138 °C

EKCNNIOATALMOHEH CPOK HA MPOAYKTUTE

KoraTo HacTpOEHUAT BbPTAL, MOMEHT 6bae AocTurHaT 5000 NbTW, eKCNI0aTaLMOHHUAT CPOK NPUKAoYBa. YecTaTa noBTopHa obpaboTka — NPM CHOTBETHOTO CTapaHWe W ako ca
HenoBpeAeHN U HaNBAHO GYHKLMOHMPALLM — MMa MANKO Bb3AEeNCTBUE BbPXY TE3U MHCTPYMEHTU. KpaaT Ha eKCnnoaTaluMoHHWA CPOK Ha MPOAYKTUTE OBUKHOBEHO ce onpeaens oT
M3HOCBaHe W nospesa Npu ynotpeba M 3aToBa 3aBUCKU OT MHOTO GaKTOPU — BKAKOUUTENHO OT BMUAQA, NPOABAKMTENHOCTTA WU YecToTaTa Ha M3MO/3BaHE, KaKTO U OT TpeTupaHeTo,
CbXpaHEHMEeTo U TPAHCNOPTa Ha MHCTPYMEHTUTE.

He TpabBa Aa ce “3non3saT NoBpefeHu, 3aTbNeHU UK 3aMbPCEHN UHCTPYMEHTMU.

Mpu HecnasBaHe e U3KJIloYeHa BCiKa OTTOBOPHOCT. CbLLLIOTO BaXKM 3a MOBPeA M NOPaAu HenpasuiHa NOBTOpHa 06paboTka uin bopaBeHe, KaTo HanNpUMep HeMpPonopLUOHATHO MeXaHUYHO
Bb3AelcTBUE, NajaHe, npeToBapsaHe u Ap.

PEMOHTWU/TEXHUYECKO OBCNY}KBAHE

®abpuyHaTa CTOMHOCT B CbCTOAHWETO NPU A0CTaBKa € C TOYHOCT B AuanasoHa oT + 10% oT peryavpyemara CTOMHOCT Ha BbPTALMA MOMEHT. MpenopbyBame exerogHa Nnposepka ot
NPOV3BOANTENA HA AMHAMOMETPUYHATA TPECYOTKA. 338 UHCTPYMEHTH, KOWUTO Ca PEMOHTUPAHM OT GUPMU UAW IMLLA, KOUTO He ca 0TOpU3MpPaHu uspuyHo ot Josef Ganter GmbH, oTnasa
BCAKAKBA rapaHumA. MHCTPYMEHTHT TpAbBa Aa GbAe BUAUMO MOYMCTEH M CTEPUAM3UPAH NPEAM W3MNPaALLAHE B CbOTBETCTBME C TOBA PbKOBOACTBO (HaMp. 4pe3 MHAMKATOP 33 U3NON3BaHe
BbPXY 3aneyataHo GpOSMO 3a CTepuaMsauma). B npoTuBeH cayyail NPoAyKTHT e GbAe u3npateH 6e3 fonbiaHUTeNHA 06paboTka OT NPoM3BOAUTENs O06PATHO Ha MoAaTens cpey
3annauaHe.

U3XBBPNIAHE
AKO MHCTPYMEHTUTE Beye He morar fa 6baaT peMoHTUpaHu v obpaboteHu, Te Tpabea fa 6bAAT U3XBBPAEHU NO CTaHAAPTHUA 3a NPAKTUKATa WK KNMHUKATa HauuH. Mpun Tosa Tpabea
[la ce CnassaT permoHanHWUTe NpeanucaHus.

AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUMAEHT
3a nauuneHTM/noTpebutenn/TpeTn ctpaHu B EBpONEMcKMA Cbio3 C MAEHTUYEH peryanaTopeH pexxum (PernameHT 2017/745/EC), ako B pe3ynTaT Ha ynoTtpebaTa Ha NPOAYKTa Bb3HWKHE
cepuoseH UHUMAEHT, yBegomeTe ZimVie Dental Ha:

ZimVie Dental — LleHTpaneH odpuc

NoHepenHuk - Netbk 7:30 - 19:00 EST

Appec: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
CALL: 1-800-342-5454

Kanapa: 1-800-363-1980

TNOBANEH TENEPOH: 1-561-776-6700
TNOBANEH ®AKC: 1-561-776-1272
E- nowa: emeacomplaints@zimvie.com

MNpowussoguten:

Tepatc Megukan C/1

Kane Moropga 75-99

08210 - Barbera del Vallés - Barcelona (Mcnanus)

Ten + 34935646006

EnekTpoHHa nowa: medical.incidents@dessdental.com
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PEYHUK HA CUMBOJIUTE

MapTuaeH koa KatanoxxeH Homep Homep Ha mogena MegaunumHcKo nsgenve
BHumaHue HectepunHo [Mata Ha npon3BoACTBO CE mapkupoBKaTa
4
< -
EIE Rx ONLY 4ﬁ “
BuxTe MHCTpyKUMKTe 3a ynoTpeba DdenepanHnAat 3akoH B CALL, orpaHnyasa [JnctpnbyTop NPOU3BOAUTEN
Bpb3ka 3a usremsaHe: azuredental.com/ifu npoaax6aTta Ha TOBa YCTPOWCTBO Ha 1ekapy Unn Terrats Medical SL
No N1eKapCKo NpeanucaHue. Calle Mogoda 7599
08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Mcnanus)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

3a BCAKaKBa MHGOPMALIMA OTHOCHO MPOAYKTUTE, PasnpocTpaHABaHyM oT ZimVie Dental, LLC, MONIA, CBbPXKETE Ce C MECTHUA CU TEPUTOPUATIEH MEHUKDBP.

&
ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, CALL

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Mno6anHo cepanuiue Ha Cepanuue Ha ZimVie Dental EMEA
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

TenedoH: +1-561-776-6700

dakc: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. LLiseiuapus
regis@innovdentaire.ch

Bb3MOKHO e NPpoAyKTUTe Azure A1a He ce NpeanaraT B Abpiasata Bu. Tesu MHCTPYKLMN 3aMeHAT BCMUKN NPeAMLLIHMA U3/1aHuA. 3a BcAka Noapo6Ha MHGOPMALLMA OTHOCHO NPOAYKTUTe Azure ce 06bpHETE KbM MECTHUA ANCTPUBYTOP.
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dZUure

SLOVENCINA

Azure™ Krutiaci moment indikujuci racna

NAVOD NA POUZITIE

[:Ei] Read these instructions carefully before each use and keep them in a place where they are easily accessible to the user and relevant qualified personnel. Pred kazdym
poutzitim si pozorne precitajte tento navod na obsluhu a uchovajte ho lahko pristupny pre pouzivatela aj prislusny odborny personal.

Starostlivo si preéitajte vystrainé upozornenia oznaéené tymto symbolom. Neodborné pouzivanie vyrobkov méze spdsobit vazne poranenia pacienta, pouZivatela

& alebo tretich stran.
Aby ste zabezpedili bezchybny pouZivatelsky stav a funkénost na planovany G&el pouZitia, musia sa bezpodmieneéne dodriat $pecifikicie nasledovnych pokynov.
Zohladnite, ze neodborné zaobchadzanie s nastrojmi negativne ovplyvriuje ich Zivotnost a bezpeénost.

Zdravotnicke pomdcky sa dodavaju v nesterilizovanom stave a pred prvym aj kazdym naslednym pouZitim ich musi pouZivatel odborne pripravit v silade s
nasledovnymi pokynmi.

STAV PRI DODAVKE/SKLADOVANIE NOVYCH, NIKDY NEPOUZITYCH VYROBKOV
Skladovanie sa spravidla uskutocriuje v suchom prostredi chranenom pred vonkajsimi vplyvmi v désledku prachu alebo chemickych vyparov ¢ komponentov. Stav pri dodévke je v
uvolnenej polohe pri cca 10 Ncm. Tento sa tieZ musi zachovat ako véeobecnd skladovacia podmienka na optimalne vyuZivanie funkénosti a s tym spojenej Zivotnosti.
UDAJE O VYROBKU

j Kazdy jeden komponent patri iba k doddavanému nastroju. Vymena komponentov (aj v pripade identickych nastrojov) nie je povolend a na pouzitie momentovej funkcie

vyZaduje opakovanu kontrolu vyrobcom.

Tento navod na obsluhu je platny pre nasledovné uvedené vyrobky.
ASTBL-TIR

Tento vyrobok je zdravotnicka pomdcka a je urceny iba na poutzitie vySkolenymi odbornikmi v oblasti zubarstva.
Na opatovnu pripravu musia byt prislusni pracovnici dostato¢ne kvalifikovani v otazke zakonnych ustanoveni, vzdeldvacich aj hygienickych $pecifikdcii. Vyber vhodného
postupu a zamestnancov v kombinacii s vyrobkom je v kompetencii pouzivatela.

Planovany ucel pouZitia

Tato poistna racna je urena na poutzitie na vkladanie a odstrariovanie skrutiek alebo na vkladanie a vyberanie implantatov v ramci definovanych rozsahov kratiaceho momentu pre
stomatologické aplikdcie v implantolégii, osteosyntéze, chirurgii a protetike. Funkciu kritiaceho momentu mozno tieZ ,zablokovat”. V zablokovanej polohe mozno prenasat vyssie
krutiace momenty na upeviiovanie aj uvolfiovanie.

iji Pre nastroje v rozsahu do 80 Ncm -> PoutZitie pri zataZeni viac ako 100 Ncm moze nastroj poskodit.

Kontraindikacia
Specialne kontraindikacie sa ukazuju vylu¢ne v kombinacii s operaénym procesom. Pritom je pouZivatel zodpovedny za vyber vhodnych metdd a nastaveni v stlade s individualnymi
anatomickymi danostami svojich pacientov. Pri nezndsanlivosti alebo alergii na beznu chirurgickd nehrdzavejicu ocel sa momentovy klti¢ nesmie pouzivat.

Kombinacia s nastrojmi alebo inymi vyrobkami
Pre tieto momentové kltu¢e su dimenzované adaptéry na pouzitie najréznejsich nastrojov. Pri vybere treba dbat na vhodnu velkost planovanej pripojky nastroja u pouzivatela. Z dévodu
rozmanitosti moznych kombinacii (aj pri koncovych nastrojoch inych vyrobcov), kontaktujte svojho distributora alebo nase oddelenie sluzieb zakaznikom.

Pri pouzivani adaptérov inych vyrobcov sa musia skontrolovat ich $pecifikacie tykajlce sa kompatibility s tymto navodom na obsluhu minimalne s ohladom na pozadované
A pouzivané pripojné velkosti, pldnovanu pracovn silu a opatovnu pripravu. Za skody vyplyvajuce z kombindcie s vyrobkami cudzich vyrobcov.

POUZITIE/MANIPULACIA
Bezprostredne pred pouzitim sa vyrobok musi skontrolovat na pripadné priznaky opotrebenia, obmedzenia funkcii, resp. ich stratu alebo vyskytnutu koréziu. Okrem toho
ijf musi byt nastroj odborne namontovany. Poskodené vyrobky alebo také, ktoré mali vopred uvedené nedostatky, sa musia okamzZite vyradit a nesmu sa uz v danom stave
viac pouzivat.
Vyrobky, ktoré vykazuju poskodeny sterilny obal (po opatovnej priprave pouZivatefom), sa nesmu pouZivat a musia sa eSte raz podrobit opatovnej priprave podla tohto
pokynu.

MoiZné predvolené nastavenia
Protetické nastavenie — funkcia krutiaceho momentu: PoZzadovany rozsah kritiaceho momentu mozno cez pruzinu plynulo nastavit pomocou nastavovacej matice. Nastavenie je viditelné
na stupnici rurky so stupnicou.

Chirurgické nastavenie — zablokovana funkcia: Nastavovaciu maticu otocte az po znacku © (nekonecno). Neotacajte prilis napevno.

iji (pozri obrazok 1) Dve skrutky X na nastavovacej matici neuvolfiujte, spdsobuje to stratu nastaveni predvolenych z vyroby.

——— X
D Cm IS
u———

Obrdzok 1
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Vymena ndastroja (adaptéra)
Ty¢ v smere Sipky () z oboch stran uchopte palcom a ukazovédkom, potiahnite dozadu a odoberte, resp. nasadte nastroj (adaptér). Adaptér by mal "cvaknut", aby sa zabezpeilo spravne
vloZenie nastroja (pozri obrazok 1).

Spravna manipuldcia so spustou kritiaceho momentu

. Tlakovy bod na presné spustenie krutiaceho momentu sa nachadza vyluéne na rukovati nastavovacej matice (pozri Sipku na obrdzku 2 ).
. Spustajte iba stlaéenim jediného prsta.

. Na spustenie sa rukovati nedotykajte palcom a ukazovakom.

. Pri dosiahnuti nastaveného krdtiaceho momentu sa rirka so stupnicou zahne na osi hlavy kliéa. Spustenie mozno podut aj citit.

& Po spusteni krutiaceho momentu uz spast dalej nestlacajte. KIG¢ alebo zubérske komponenty by sa mohli poskodit.

Pri pusteni rukovati sa klIG¢ vrati spat do vychodiskovej polohy.

Obrdzok 2

MATERIAL

Vyrobok sa sklada z nasledne uvedenych materidlov:
Vysokokvalitna nehrdzavejuca ocel

PEEK

(OPATOVNA) PRIPRAVA

Momentové klice doddva spol. Josef Ganter GmbH vo vopred definovanom stave Cistoty. Tie su tak optimdlne dimenzované aj na dalsiu tu popisani manipuldciu u koncového pouZivatela.
Nato potrebné pracovné metddy boli overené vyrobcom. Na poskytnutie informdcii pouZivatelovi o funkénom postupe jednotlivych prislusnych Cistiacich krokov bola v akreditovanom
laboratdriu vykonand kontrola efektivity opdtovnej pripravy pre vZdy jeden stanoveny postup. Overenie pouZivanych postupov Cistenia a sterilizdcie podlieha priamo na mieste samotnému
pouzivatelovi alebo prislusnu zodpovednost nesie orgdn centrdlneho oddelenia zdsobovania sterilnym tovarom (ZSVA).

jednotlivé diely. Kazdy jeden diel patri k prislusSnému nastroju.

Nepouzivajte ziadne kovové kefy ani Cistiace Spongie.

e Pripravu nechajte vykonat iba prislusne vyskolenym osobam.

e Pouzivana voda musi mat minimalne kvalitu pitnej vody (pozri Udaje uvedené v jednotlivych krokoch opétovnej pripravy).

e V tomto pokyne opétovnej pripravy su uvedené Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouZzivané pri atestdcii u€innosti. Pri pouZiti alternativneho Cistiaceho a/alebo
dezinfekéného prostriedku musi byt tento uvedeny v zozname institucii RKI alebo VAH a materialovo znasanlivy. Hodnota pH sa musi nachadzat v rozsahu 4,5 az 10.

e Pracovnik opatovnej pripravy je zodpovedny za to, aby opdtovna priprava vykonana pouzitou vybavou, materidlmi a persondlom v zariadeni opatovnej pripravy
dosiahla pozadované vysledky. Nato sa spravidla vyZaduje overenie a rutinné monitorovanie postupu a pouzivaného vybavenia.

e Dodrziavajte tiez pravne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj hygienické predpisy lekarskej praxe alebo nemocnice. Toto plati najma pre rézne Specifikacie tykajuce
sa ucinnej deaktivacie priénov.

j Kazda zmena obalu alebo vyrobku tiez sucasne predstavuje zmenu schvéleného dodacieho stavu. Pri poutziti viacerych momentovych klucov vzajomne nezamienajte

Pri vybere kvality vody na oSetrovanie nastrojov sa vzdy uprednostiiuje Uplne odsolend voda, aby sa usadeniny soli a silikatov spdsobené kordziou nehromadili a aby sa im zabranilo,
resp. aby ich bolo mozné znizit na absolitne minimum.

Preprava/miesto pouZivania — opatovna priprava
Prvé kroky spravnej opatovnej pripravy zacinaju ihned po pouziti nastroja u pacienta.
Pred odloZenim nastrojov sa z nich musia odstranit hrubé necistoty, zvy3ky napr. plniaceho materialu, dezinfekéného prostriedku a inych lieciv.
e  Kedykolvek a kdekolvek je to mozné, mala by sa uprednostnit likvidacia v suchom stave (vlhéeny uzatvoreny systém). Likviddcia sa inak uskuto¢fuje typickym
nemocni¢nym postupom. Momentovy klG¢ sa musi prepravovat a likvidovat v uzavretej nadobe alebo utesnenom ochrannom puzdre.
e Vo vieobecnosti by sa malo predist zaschnutiu akychkolvek zvyskov pouZzivania.
eV pripade oboch typov likvidacie sa musi zabranit dlhym ¢asom do vykonania opatovnej pripravy, napr. cez noc alebo pocas vike ndu (<6 hodin).

Cistenie a dezinfekcia

Na Cistenie su urcené Cistiace a dezinfekéné roztoky s hodnotou pH 4,5 az 10 — dodrziavajte pokyny vyrobcu tychto vyrobkov (napr. pouZitie v sulade s i¢elom, davkovanie, ¢as pdsobenia
atd.)

Vo vieobecnosti treba pri skladovani dielov na tcely &istenia dbat na to, aby sa tieto nedotykali alebo nelezali cez seba, aby sa zabranilo kontamindcii pri oplachovani a aby sa vykonalo
¢o mozno najucinnejsie Cistenie.

Zaklady

Na Cistenie a dezinfekciu by sa mal podla moZznosti prednostne pouzivat strojovy postup (Cistiaci a dezinfekény pristroj). Manualny postup — aj pri pouzivani ultrazvukovej €isticky — by sa
mal z dévodu vyrazne niziej G¢innosti a reprodukovatelnosti pouzivat iba pri nedostupnosti strojového postupu.

NiZsie popisand opditovnd priprava a pripravné osetrenie sa musia vykonat v oboch pripadoch.

Priprava na dekontaminaciu

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

Dbajte pritom na to, aby ste nestratili plastovi podloZku, inak by to negativne ovplyvnilo presnost nastroja. (Plastové podlozka sa musi odstrénit iba v pripade viditelnych zneéisteni.
Podlozku mozno v pripade potreby vytiahnut. Po jej vy€isteni ju opat zasurite.)
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Koliesko klica Hlava kfiéa Rurka so stupnicou  Stupnica PodloZka Nastavovacia matica

Obrdzok 3

Pripravné oSetrenie

Pripravné istenie sa musi vidy vykonat nezavisle od nasledujiceho typu &istenia. Vyrobky preplachujte pod studenou vodou z mestského vodovodu (kvalita pitnej vody, <40 °C) tak dlho,
aZ kym sa neodstrania vietky viditelné znecistenia. Usadené znedistenia sa musia odstranit makkou kefkou. Duté &i rirkové priestory sa musia intenzivne vyplachnut vodnou tlakovou
pistolou (alebo podobnym nastrojom) (>30 sekdnd) so studenou vodou z mestského vodovodu (kvalita pitnej vody, <40 °C).

Strojovy postup — tepelna dezinfekcia

Atestdcia zakladnej vhodnosti nastrojov na ucinné strojové Cistenie a dezinfekciu bola ziskand nezévislym akreditovanym a inStititom ZLG osvedcenym (§15 (5) MPG) skusobnym
laboratériom poufZitim pristroja RDG Miele G7835 CD (tepelnd dezinfekcia, Miele & Cie. KG, Gltersloh) a prostriedku na predpripravu a predcistenie neodisher ® mediClean (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom bol zohladneny popisany postup.

Cistiaci a dezinfekény pristroj a médid
Pri vybere pristroja &istiaci a dezinfek&ny pristroj sa musi dbat na to,

. aby v zasade disponoval otestovanou uéinnostou (napr. schvalenim/Clearance/registraciou uradu DGHM alebo FDA, resp. oznaéenim CE v stlade s DIN EN ISO 15883),

. aby podla moznosti pouZival osvedceny program na tepelnt dezinfekciu (hodnota A, >3000 alebo — pri starsich pristrojoch —min. 5 minut pri 90 °C) (pri chemickej dezinfekcii
hrozi nebezpedenstvo zostatku zvyskov dezinfekéného prostriedku na nastrojoch),

. aby bol pouZivany program vhodny pre nastroje a obsahoval dostato¢ny pocet oplachovacich cyklov,

. aby sa na oplachovanie poutzivala iba Uplne odsolena voda,

. aby bol vzduch pouZivany na susenie filtrovany (bez olejov, choroboplodnych zarodkov a s nizkym obsahom ¢astic),

. a aby bola na pristroji RDG pravidelne vykondvana tdrzba a bol pravidelne kontrolovany.

Bezpodmieneéne sa musia dodrZiavat materidlové aplikacie, koncentrécie, teploty a ¢asy pdsobenia, ako aj Specifikacie k oplachovaniu uvadzané vyrobcom Eistiaceho a dezinfekéného
prostriedku.

Strojové Cistenie/dezinfekcia (-~ ODPORUCANE)
Pri atestdcii pouZivané programové parametre (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Diely sa musia umiestnit do mobilnej vstrekovacej jednotky (E450/1) na podnose
. 1 minuta pred¢istovanie (studend voda z mestského vodovodu pitnej kvality <40 °C) = vypustenie vody = 3 minity pred¢istovanie (studena voda z mestského vodovodu
pitnej kvality <40 °C) - vypustenie vody
. 10 minut Cistenie pri 55 +5 °C s 0,2 % alkalickym Cistiacim prostriedkom (0.2% Neodisher® MediClean) - vypustenie vody

. 1 minuta oplachovanie Uplne odsolenou vodou <40 °C -> vypustenie vody - 2 minuty oplachovanie Uplne odsolenou vodou <40 °C - vypustenie vody
. Automaticka dezinfekcia >5 minut pri 92 2 °C Uplne odsolenou vodou.
. Automatické susenie 90 2 °C pristrojom RDG minimalne 30 minut (2 60 %5 °C v oplachovacom priestore).

Postup pocas (opdtovnej) pripravy:

. Nastroje vlozte do pristroja RDG. Pritom dbajte na to, aby sa nastroje vzajomne nedotykali.

. Spustite program.

. Nastroje z pristroja RDG odoberte ihned po skonceni programu a pred ich zabalenim sa postarajte o ich dostatocne suchy stav.
. Nastroje skontrolujte a zabalte podla moznosti ihned po ich odobrati z pristroja.

Manudine dodatocné susenie
Ak by bolo z dévodu zvy3nej vihkosti potrebné nasledovné manudline susenie, musi sa vykonat nechlpiacou handritkou a/alebo prefiknutim rdrkovych otvorov sterilnym, bezolejovym
stlacenym vzduchom.

Manual process Manudlny postup
Atestécia zdkladnej vhodnosti néstrojov na u¢inné manualne Cistenie a dezinfekciu bola ziskand nezavislym akreditovanym a institutom ZLG osved¢enym (§15 (5) MPG) skdsobnym
laboratériom za poutzitia nasledovne uvedenych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov. Pritom bol zohlfadneny popisa ny postup.

Manudine Cistenie

1. Vyrobky vlozte do ultrazvukovej €isticky s alkalickym Cistiéom (napr. 0.5 % pripravku Neodisher ® MediClean) a nechajte posobit 10 minut. Neprekraéujte max. teplotu 40°C.
Pritom sa musi postupovat podla pokynov vyrobcu istiaceho prostriedku.
2. Vyrobky dodatocne kompletne ocistite makkou kefkou. Duté priestory a rurkové otvory, ak su k dispozicii, intenzivne prepldchnite vodnou tlakovou pistolou (alebo
podobnym nastrojom) (>30 sekdnd).
3. Pristroje oplachnite pod prudom tecucej vody z mestského vodovodu (pitna kvalita), aby ste odstranili Cistiaci prostriedok (>15 sekund).
Manudina dezinfekcia
1. Vyrobky ponorte do dezinfekéného prostriedku, ktoré je uvedeny v zozname instittcii RKI alebo VAH. Pritom sa musia dodrziavat pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Musi sa zaistit, aby dezinfekény prostriedok zasiahol naozaj vietky Easti vyrobku (dielmi v dezinfekénej nadobe pohybujte a prip. skryté povrchy preplachnite dezinfekénym
prostriedkom pomocou striekacky — bez kanyly).
2. Oplachnutie vyrobkov (kompletné preplachnutie zvnutra, zvonka aj preplachnutie dutych priestorov) v Uplne odsolenej vode po dobu >60 sekdnd.

Manudine susenie
1. Vyrobky manudlne vysuste nechlpiacou jednorazovou handri¢kou. Na predchadzanie zostatkom vody v dutych priestoroch sa tato musi vyfuknut sterilnym bezolejovym
stlacenym vzduchom.

Kontrola

Starostlivé kontroly a funkéné testy vykonané pred a po pouZiti su najlepsim spdsobom rozpoznania a vyradenia dalej nefunkénych ndstrojov. Zvlast starostlivo sa musia kontrolovat
pracovné a funkéné oblasti (napr. upnutie adaptéra a spust krdtiaceho momentu), ako aj pohyblivé diely. Diely nechajte vychladnut na izbovi teplotu. Vyradit sa musia diely s
poskodenymi povrchmi, odlipenymi &astami, zneéisteniami, ako aj sfarbenim & kordéziou. Vyradte nastroje, ktoré su deformované, opotrebené z hladiska svojej funkcie alebo inak
poskodené. Este stale znefistené nastroje sa musia opakovane vyc¢istit a sterilizovat.

Udriba

& Pri poutziti viacerych momentovych klti¢ov vzdjomne nezamienajte jednotlivé diely. Kazdy jeden diel patri k prisluSnému nastroju.

@ - oznadené oblasti (pozri obrazok 3) fahko natrite oetrujdcim olejom na néstroje.
Pritom by sa malo dbat na to, aby sa pouZivali iba oleje na ndstroje (parafinovy biely olej bez inhibitorov kordzie alebo iny ch prisad), ktoré su pri zohladneni maximdinej pouZitej sterilizacnej
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teploty povolené na parndi sterilizdciu, ktoré maju overenu biokompatibilitu a ktoré by sa mali pouZivat v ¢o najmensich mnoZstvdch.

KIG¢ zmontujte a vykonajte funkény test.
Momentovy klG¢ sa musi po zmontovani aj pred sterilizaciou nachadzat v uvolhenom stave pri max. 10 Ncm.

Obal
Sterilizécia vyrobkov sa musi uskutoériovat vo vhodnych sterilizaénych obaloch. Atestacia vyrobcu sa uskutoénila za pouZitia dvojitého sterilizaéného obalu (beZny pre nemocnice), tzn.
Ze mozno pouzivat aj jednoduché vhodné sterilizaéné féliové obaly.

Odporuc¢ana metdda sterilizécie je proces frakcionovaného vakua (predvakuova para) po€as najmenej 3 mintt pri teplote 132 °C az 134 °C, ¢as susenia 20 minut. Okrem pravidelnych
kontrol sterilizaéného procesu pomocou biologickych indikdtorov sa odporuca pouzivat sterilizaéné tokeny, ktoré zaznamenavaju datum a datum pouZitelnosti. Pred kaZzdym opatovnym
poufZitim a po sterilizacii skontrolujte pomdcky na opakované poufzitie, aby ste zabezpecili zachovanie integrity a vykonu vyrobku. Skontrolujte, ¢i vyrobok nie je viditelne opotrebovany,
deformovany alebo skorodovany. Vyrobky, ktoré vykazuju tieto znaky, je potrebnéi vyradit.

SKLADOVANIE
Po sterilizacii sa musia vyrobky skladovat v sterilizatnom obale na neprainom a suchom mieste.

TRVANLIVOST MATERIALU
Pri vybere ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby neobsahovali nasledovné zlozky:
. organické, minerdlne a oxidaéné kyseliny alebo silnejsie lthy
. organické rozpustadla (napr. alkoholy, éter, ketdny, benziny)
. oxidacné ¢inidla (napr. peroxid vodika)
. halogény (chlér, jod, brém)
. aromatické/halogenované uhlovodiky

NesmU sa pouzivat kyslé oplachovacie prostriedky alebo neutralizaéné &inidld.
Ziadne nastroje sa nesmu vystavovat teplotam vyssim ako 138 °C

ZIVOTNOST VYROBKU

Zivotnost konéi dosiahnutim nastaveného kritiaceho momentu 5000. Casta opatovna priprava mé na tieto nastroje iba maly vplyv, za predpokladu, 7e bude dodrzana prisluina
starostlivost a néstroje su plne funkéné. Skonéenie Zivotnosti vyrobku zvy&ajne uréuje opotrebenie ¢ poskodenie pouzivanim, pricom zavisi od mnohych faktorov — vratane typu, trvania
a frekvencie pouZzivania, ako aj manipulacie, skladovania a prepravy nastrojov.

Po3kodené, tupé alebo znetistené néstroje sa nesmu pouzivat.

Pri nedodrzani je akakolvek zaruka vylucend. To isté plati pre poskodenia v désledku neodbornej opédtovnej pripravy alebo manipuldcie, ako je napr. nadmerny mechanicky vplyv, pad,
pretaZzenie atd.

OPRAVY/UDRZBA

Vyrobné nastavenie predstavuje v stave pri dodavke presnost v rozsahu + 10 % nastavitelnej hodnoty kratiaceho momentu. Odport¢ame kazdoro¢nu kontrolu momentovych kltcov
vyrobcom. Pre ndastroje opravené firmami alebo osobami, ktoré na tento ucel neboli vyslovne autorizované spol vyrobca, odpadd akdkolvek zaruka. Néstroj sa musi pred odoslanim
viditelne odistit a vy sterilizovat v stlade s tymto pokynom (napr. farebnym identifikdtorom na zapecatenej sterilizovanej félii). Inak bude vyrobok bez dalsieho spracovania spol vyrobca
spatne zaslany odosielatelovi na jeho vlastné naklady.

LIKVIDACIA
Ak by sa uZ nastroje nedali opravit alebo opédtovne pripravit, mali by sa zlikvidovat spédsobom likvidacie typickym pre lekdrske ambulancie alebo kliniky. Pritom sa musia dodrZiavat
regiondlne predpisy.

OZNAMENIE O ZAVAZNOM INCIDENTE
Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU) plati, 7e ak v dosledku pouZivania vyrobku déjde k zdvaznej udalosti,
musia to oznamit spolo¢nosti ZimVie Dental na

ZimVie Dental — Ustredie

pondelok - piatok 7:30 - 19:00 EST

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALNY TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALNY FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Vyrobca:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanielsko)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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SLOVNIK SYMBOLOV

Cislo $arze

Katalégové Eislo

Cislo modelu

Zdravotnicka pomdcka

AN

Upozornenie

Nesterilizujte

]

Datum vyroby

CE oznacenie

T3]

Pozrite si ndvod na poutzitie
Odkaz na stiahnutie: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Federalne zakony v USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia lekdrom alebo na lekarsky predpis.

—
2
7

Distributor

o]

VYROBCA

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barber4 del Vallés, Barcelona (Spanielsko)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Ak chcete ziskat akékolvek informacie o vyrobkoch distribuovanych spolognostou ZimVie Dental, LLC, obrétte sa na miestneho manaZéra pre dané Gzemie.

<>

&

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Globalne sidlo spolo¢nosti ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefén: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svajciarsko
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental Ustredie EMEA
+34 934 70 55 00

Vyrobky Azure nemusia byt vo vasej krajine dostupné. Tieto pokyny nahrédzajt ich vietky predchadzajiice vydania. Podrobné informacie o vyrobkoch Azure ziskate od miestneho distributora.
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dZUure

HRVATSKI

Azure™ moment kljuc s indikatorom zakretnog momenta

UPUTE ZA UPOTREBU

[Ii] Prije svake upotrebe paZljivo proditajte ove upute za upotrebu i sacuvajte ih na lako dostupnom mjestu za korisnike i odgovarajuce struéno osoblje.

Da biste osigurali potpuno ispravne uvjete upotrebe i funkcionalnost za predvidenu namjenu, obavezno se pridrzavajte informacija navedenih u sljedeé¢im uputama. Uzmite

Pailjivo procitajte upozorenja oznacena ovim simbolom. Nenamjenska upotreba proizvoda moze prouzrociti ozbiljne ozljede pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba.
& u obzir da nenamjensko rukovanje instrumentima negativno utjeCe na njihov vijek trajanja i sigurnost.

Medicinski proizvodi isporuéuju se u nesterilnom stanju te ih korisnik prije prve i prije svake sljede¢e upotrebe mora obraditi i sterilizirati u skladu sa sljedeé¢im
‘@ uputama.

STANJE ISPORUKE / SKLADISTENJE NOVIH PROIZVODA DOPREMLIENIH IZ TVORNICE
Proizvodi se nacelno skladiste na suhom mjestu zastic¢eni od vanjskih utjecaja poput prasine, kemijskih para ili komponenti. Proizvod se isporucuje u opustenom poloZaju uz oko 10 Ncm.
Taj se uvjet nacelno mora odrzati i tijekom skladistenja da bi se osigurala optimalna funkcionalnost i odrzao s time povezani rok trajanja.

PODACI O PROIZVODU

Svaki pojedinacni dio pripada samo isporu¢enom instrumentu. Nije dopustena zamjena komponenti (¢ak ni pri identi¢nim instrumentima) te je u slu¢aju zamjene za
upotrebu funkcije okretnog momenta potrebna provjera koju vrsi proizvodac.

Ove upute za upotrebu vrijede za proizvode navedene u nastavku.
ASTBL-TIR

Ovaj je proizvod medicinski proizvod i predviden je da ga upotrebljava samo stru¢no osoblje educirano za podruéje dentalne medicine.
m Ponovnu obradu moraju vrsiti odgovarajuci zaposlenici koji imaju dostatne kvalifikacije u skladu sa zakonskim odredbama, propisima koji reguliraju edukaciju i higijenskim
propisima. Korisnik je odgovoran za odabir prikladnih postupaka i zaposlenika koji rukuju proizvodom.

Predvidena namjena

Ovaj zupcanik obrtnog momenta dizajniran je da se koristi za umetanje i uklanjanje vijaka ili za umetanje i uklanjanje implantata u okviru definisanih raspona obrtnog momenta za
stomatoloske primene u implantologiji, osteosintezi, hirurgiji i protetici. Funkcija okretnog momenta moze se i ,blokirati”. U blokiranom polozZaju mogu se prenijeti ve¢i okretni momenti
za umetanje i za otpustanje.

iji Za instrumente s rasponom do 80 Ncm - Primjena uz opterecenje vece od 100 Ncm moZe ostetiti instrument.

Kontraindikacija
Posebne kontraindikacije postoje iskljucivo u vezi s operacijskim postupkom. Pritom je korisnik odgovoran za odabir prikladnih metoda i postavki u skladu s individualnom anatomskom
strukturom svojih pacijenata. Moment klju¢ ne smije se upotrebljavati u slu¢aju nepodnosljivosti ili alergije na standardne kirurske nehrdajuce celike.

Kombinacija s alatima ili drugim proizvodima
Za ovaj su moment klju¢ predvideni adapteri za upotrebu razlicitih alata. Pri odabiru korisnik treba paziti na odgovarajucu veli¢inu predvidenog prikljucka alata. Zbog velikog broja
mogudih kombinacija (takoder s nastavcima drugih proizvodacda) , molimo Vas da kontaktirate svog distributera ili kontaktirate nase Odeljenje za korisni¢ku podrsku

Ako upotrebljavate adaptere drugih proizvodaca, treba provjeriti njihovu kompatibilnost s ovim uputama za upotrebu barem u pogledu velicine prikljucka koji Zelite
A upotrijebiti, predvidene snage i ponovne obrade. Preuzimamo odgovornost za Stete nastale zbog kombiniranja s proizvodima drugih proizvodaca.

UPOTREBA/RUKOVANJE
j Neposredno prije svake upotrebe treba provjeriti ima li na proizvodu eventualnih znakova trosenja, ograni¢enja odnosno gubitka funkcije ili korozije. Osim toga, instrument

treba ispravno montirati. Osteéene proizvode ili proizvode koji imaju prethodno navedene nedostatke odmah odvojite i ne upotrebljavajte u tom stanju.
Proizvodi Cije je sterilno pakiranje oste¢eno (nakon obrade koju je izvrsio korisnik) ne smiju se upotrebljavati te ih treba ponovno obraditi u skladu s ovim uputama.

Moguce prethodne postavke
Proteti¢ka postavka — funkcija okretnog momenta: Zeljeni raspon okretnog momenta moze se kontinuirano namjestiti maticom za namjestanje preko opruge. Postavka je vidljiva na skali
Cahure sa skalom.

Kirurska postavka — blokirana funkcija: Okrenite (bez zavrSetka) maticu za namjestanje do oznake za ocitavanje ©. Nemojte okretati precvrsto..

& (pogledajte sliku 1) Nemojte otpustiti dva vijka na matici za namjestanje jer to moze uzrokovati gubitak tvornickih prethodnih postavki.

Zamjena alata (adaptera)

Palcem i kaZiprstom povucite klin u smjeru strelice () na obje strane i izvadite odnosno umetnite alat (adapter). Adapter treba da "klikne" kako bi se osiguralo pravilno umetanje alata
(vidi sliku 1) (pogledajte sliku 1)

|
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Ispravno rukovanije otpustanjem okretnog momenta

. Mijesto pritiska za precizno otpustanje okretnog momenta nalazi se iskljucivo na rucki matice za namjestanje (pogledajte strelicu na slici 2).
. Izvrsite otpustanje samo jednim pritiskom prsta.

. Nemojte hvatati ru¢ku palcem i kaZiprstom kada Zelite izvrsiti otpustanje.

. Pri dostizanju namjestenog okretnog momenta ¢ahura sa skalom savija se oko osovine u glavi klju¢a. Otpustanje se Cuje i osjeti.

& Nakon otpustanja okretnog momenta vise nemojte pritiskati. Mogu se ostetiti kljuc ili zubarske komponente.

Pri pustanju rucke klju¢ se vrada u pocetni polozaj.
'

Slika 2

MATERIJAL

Proizvod se sastoji od materijala navedenih u nastavku:
Visoki nehrdajuci celik

PEEK

(PONOVNA) OBRADA

Proizvodac isporucuje moment kljuceve u prethodno definiranom stanju Cistoce. Time su oni optimalno prilagodeni daljnjem rukovanju koje vrsi krajnji korisnik i koje je opisano u ovom
dokumentu. Proizvodac je validirao metode rada potrebne za to. Da bismo korisniku na raspolaganje stavili informacije o fun kcionalnom postupku za doticne pojedinacne korake Cis¢enja,
provedena je kontrola ucinkovitosti ponovne obrade za doticni definirani postupak u akreditiranom laboratoriju. Za validaciju upotrijebljenog postupka Cis¢enja i sterilizacije zaduZen je
sam korisnik na licu mjesta ili je za to odgovoran Centralni odjel za obradu sterilizirane opreme (ZSVA).

Svaka promjena pakiranja ili proizvoda istovremeno predstavlja promjenu validiranog stanja isporuke. Pri upotrebi viSe moment klju¢eva nemojte zamijeniti pojedinacne
ijf dijelove. Svaki pojedinacni dio pripada doti¢nom instrumentu.
Nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili spuzve za ¢is¢enje.
e Obradu treba vrsiti samo odgovarajuce educirano osoblje.
e Upotrijebljena voda mora imati barem kvalitetu pitke vode. (pogledajte informacije u pojedina¢nim koracima obrade).
e U ovim uputama za obradu navode se sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju dokazane ucinkovitosti. Ako upotrebljavate alternativno sredstvo za ¢is¢enje i/ili dezinfekciju,
ono mora biti navedeno na popisima RKI (popis Instituta Robert Koch) ili VAH (popis Udruge za primijenjenu higijenu) i biti kompatibilno s doti¢nim materijalom. ph
vrijednost mora biti izmedu 4,5 i 10.
e Osoba koja vrsi obradu odgovorna je za to da stvarno provedena obrada s upotrijebljenom opremom, materijalima i osobljem u uredaju za obradu postize Zeljene
rezultate. Za to su u pravilu potrebni validacija te rutinski nadzor postupka i upotrijebljene opreme.
e Molimo vas da se pridrzavate zakonskih propisa koji su na snazi u vasoj zemlji, kao i higijenskih specifikacija medicinske prakse ili bolnice. Ovo se posebno odnosi na
razlicite specifikacije u vezi sa efikasnom deaktivacijom priona.
Pri odabiru kvalitete vode za obradu instrumenata uvijek treba dati prednost potpuno desaliniziranoj vodi da se izbjegnu i da se ne nakupljaju naslage soli i silikata koje uzrokuju koroziju
odnosno da se one smanje na apsolutni minimum.

Transport/mjesto upotrebe — obrada
Prvi koraci ispravne obrade pocinju odmah nakon upotrebe na pacijentu.
Prije odlaganja instrumenata treba ukloniti grubu prljavstinu, ostatke npr. punila, dezinfekcijskih sredstava i ostalih lijekova.

. Kada je god to moguce, treba dati prednost suhom odlaganju (navlaZeni, zatvoreni sustav). U suprotnom se odlaganje vrsi u skladu s postupkom tipi¢nim za bolnicu.
Moment klju¢ mora se transportirati i odlagati u zatvorenom spremniku ili nepropusnoj zastitnoj omotnici.

. Nacelno treba izbjegavati da se eventualni ostaci nastali tijekom primjene osuse!

. Pri obje vrste odlaganja treba izbjegavati dugo ¢ekanje na obradu, npr. preko nodi ili preko vikenda (< 6 sati).

Ciscenije i dezinfekcija

Za ciScenje se predvidaju otopine za cisc¢enje i dezinfekciju s pH-vrijednosti izmedu 4,5 i 10 — slijedite upute proizvodaca za te proizvode (npr. odredena namjena, doziranje, vrijeme
djelovanja itd.)

Nacelno pri odlaganju dijelova u svrhu c¢is¢enja treba paziti da se oni ne dodiruju ili da ne leze jedan na drugom da bi se izbjegla neocis¢ena podrucja i da bi postupan cis¢enja bio Sto
ucinkovitiji.

Osnove

Za Ciscenje i dezinfekciju po moguénosti treba dati prednost strojnom postupku (UCD (uredaj za &iéenje i dezinfekciju)). Zbog znacajno manje ucinkovitosti i moguénosti reproduciranja
rucni postupak — ¢ak i uz upotrebu ultrazvuéne kupke — treba primjenjivati samo kada strojni postupak nije dostupan.

U oba slucaja treba provesti pripremu i prethodnu obradu opisanu u nastavku

Priprema za dekontaminaciju

Izravno nakon upotrebe (u roku od najvise 2 h) s instrumenata treba ukloniti grubu prljavstinu. Moment klju¢ se prije ¢is¢enja (neovisno o odabranoj vrsti ¢iS¢enja) mora rastaviti na
dijelove. To je moguce bez alata. U tu svrhu treba samo potpuno odvrnuti maticu za namjestanje. (pogledajte sliku 3).

Pritom nemojte izgubiti plasti¢nu plocicu jer to smanjuje preciznost instrumenta. (Plasti¢nu plocicu treba ukloniti samo ako postoje vidljiva onecis¢enja. PlocCica se po potrebi moze izvudi.
Nakon cis¢enja ponovo umetnite plocicu.)
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Prethodna obrada

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

Strojni proces — termicka dezinfekcija

Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za uéinkovito strojno c¢is¢enje i dezinfekciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij s priznanjem institucije ZLG (Sredi$nja nacionalna
institucija za zastitu zdravlja pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) (¢l. 15. (5) Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) uz upotrebu uredaja za Ciscenje i dezinfekciju Miele
G7835 CD (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. KG, Gutersloh) i sredstva za prethodno ¢is¢enje i ¢is¢enje neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom je uzet u
obzir opisani postupak.

Uredaj za ciscenje i dezinfekciju i mediji
Pri odabiru uredaj za ¢is¢enje i dezinfekciju -a treba paziti
. da uredaj za Ciséenje i dezinfekciju nadelno ima provjerenu ucinkovitost (npr. odobrenje/autorizaciju/registraciju DGHM-a (Njemackog drustva za higijenu i mikrobiologiju)
ili FDA-a (americke Agencije za hranu i lijekove) odnosno oznaku CE u skladu s normom DIN EN ISO 15883),
. da se po mogucnosti upotrebljava provjereni program za termicku dezinfekciju (vrijednost Ay > 3000 ili — pri starijim uredajima — barem 5 minuta na 90 °C) (pri kemijskoj
dezinfekciji postoji opasnost od ostataka dezinfekcijskog sredstva na instrumentima),

. da je upotrijebljeni program prikladan za instrumente i da ima dovoljno ciklusa pranja,
. da se za ispiranje upotrebljava samo demineralizirana voda,

. da se zrak koji se upotrebljava za susenje filtrira (da u njemu nema ulja, klica i ¢estica) i
. da se uredaj za Cis¢enje i dezinfekciju redovito servisira i provjerava.

Obavezno se pridrzavajte upotrijebljenih materijala, koncentracija, temperatura, vremena djelovanja i uputa za ispiranje koje navodi proizvodac sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju.

Strojno Ciséenje/dezinfekcija (- PREPORUCENO)
Programski parametri upotrijebljeni pri dokazivanju (program: Des-Var-TD / Uredaj za ¢iSéenje i dezinfekciju Miele G7835 CD):

. Dijelovi se moraju staviti u mobilnu jedinicu za ubrizgavanje (E450/1) na pladnju

. 1 minuta prethodnog ¢i$¢enja (hladna voda iz slavine kvalitete pitke vode < 40 °C) > istjecanje vode - 3 minute prethodnog ¢is¢enja (hladna voda iz slavine kvalitete pitke
vode < 40 °C) > istjecanje vode

. 10 minuta ¢is¢enja na 555 °C s 0,2 % alkalnim sredstvom za ¢&iSéenje (0,2 % Neodisher® MediClean) - istjecanje vode

. 1 minuta pranja demineraliziranom vodom < 40 °C - istjecanje vode - 2 minute pranja demineraliziranom vodom < 40 °C - istjecanje vode

. Automatska dezinfekcija > 5 minuta na 92+2 °C demineraliziranom vodom.

. Automatski postupak suenja 90+2 °C UCD-a na najmanje 30 minuta (2 605 °C u komori za pranje).

Postupak tijekom (ponovne) obrade:

. Polozite instrumente u uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju. Pritom pazite da se instrumenti ne dodiruju.
. Pokrenite program.
. Odmah nakon kraja programa izvadite instrumente iz uredaj za Cis¢enje i dezinfekciju -a i prije pakiranja provjerite jesu li dovoljno suhi.
. Po mogucnosti kontrolirajte i pakirajte instrumente odmah nakon vadenja.
Dodatno rucno susenje

Ako je zbog preostale vlage potrebno dodatno ruéno susenje, izvrsite ga krpom koja ne ispusta vlakna i/ili ispuhivanjem lumena sterilnim komprimiranim zrakom bez ulja.

Rucni postupak

Dokaz nacelne prikladnosti instrumenata za ucinkovito ru¢no ¢iséenje i dezinfekciju dao je neovisni akreditirani ispitni laboratorij s priznanjem institucije ZLG (Sredi$nja nacionalna
institucija za zastitu zdravlja pri upotrebi lijekova i medicinskih proizvoda) (€l. 15. (5) Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) uz upotrebu sredstava za ¢is¢enje i dezinfekciju navedenih
u nastavku. Pritom je uzet u obzir opisani postupak.

Rucno Ciscenje

1. Uronite proizvode u alkalno sredstvo za ¢iséenje (npr. 0,5 % Neodisher ® MediClean) u ultrazvuénu kupku s vremenom djelovanja od 10 minuta. Nemojte prekoraditi
maksimalnu temperaturu od 40 °C. Pritom slijedite upute proizvodaca sredstva za cisc¢enje.

2. Potpuno odistite proizvode mekom &etkom. Ako postoje Supljine i lumen, intenzivno (> 30 sekundi) ih isperite tlatnim vodenim pistoljem (ili sliénim uredajem).

3. Operite proizvode pod teku¢om vodom iz slavine (kvaliteta pitke vode) da biste ukloniti sredstvo za ¢i$¢enje (> 15 sekundi).

Rucna dezinfekcija
1. Uronite proizvode u dezinfekcijsko sredstvo uvrsteno na popis RKI (popis Instituta Robert Koch) ili VAH (popis Udruge za primijenjenu higijenu). Pritom slijedite upute
proizvodaca sredstva za dezinfekciju. Osigurajte da dezinfekcijsko sredstvo zaista dosegne sve dijelove proizvoda (pomicite dijelove u dezinfekcijskoj kupki i po potrebi
operite skrivene povrsine dezinfekcijskim sredstvom s pomocu Sprice bez kanile).
2. Test efikasnosti za proces je izveden sa dezinfekcionim sredstvom: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) tokom 15 minuta.
3. Perite proizvode (kompletno pranje iznutra, izvana i Supljine) u demineraliziranoj vodi > 60 sekundi.

Rucno susenje
1. Rucno osusite proizvod jednokratnim ruc¢nikom koji ne ispusta vlakna. Da biste maksimalno izbjegli ostatke vode u Supljinama, ispusite ih sterilnim komprimiranim zrakom
bez ulja.

Kontrola

Pazljive provjere i testovi funkcionalnosti prije i nakon upotrebe najbolja su moguénost za prepoznavanje i izdvajanje instrumenta koji vise nije funkcionalan. Posebno paZljivo provjerite
radna i funkcionalna podrudja (npr. prihvat adaptera i otpustanje okretnog momenta) i pokretne dijelove. Ostavite dijelove da se ohlade na sobnoj temperaturi. Dijelovi s oSte¢enim
povrsinama, okrhnutim mjestima, prljavstinom te obojenjima i korozijom moraju se izdvojiti. Izdvojite izoblicene instrumente, instrumente koji ne funkcioniraju zbog istroSenosti ili koji
su oSteceni na drugi nacin. Instrumenti koji su jo$ prljavi moraju se ponovno ocistiti i sterilizirati.

OdrZavanje

iii Pri upotrebi viSe moment klju¢eva nemojte zamijeniti pojedinacne dijelove. Svaki pojedinacni dio pripada dotiénom instrumentu.

Podrugja oznagena znakom @ (pogledajte sliku3) podmafite s malo ulja za njegu instrumenata.
Pritom upotrebljavajte samo ulja za njegu instrumenata (parafinsko bijelo ulje bez inhibitora korozije i drugih dodataka) koja su — uz uzimanje u obzir maksimalne primijenjene
temperature sterilizacije — dopustena za parnu sterilizaciju i imaju provjerenu biolosku kompatibilnost te upotrijebite najmanju mogucu koli¢inu ulja.

Sastavite kljuc i izvrsite test funkcionalnosti.
Moment klju¢ se nakon sastavljanja i prije sterilizacije mora nalaziti u opustenom stanju uz maksimalno 10 Ncm.

Pakiranje
Sterilizacija proizvoda mora se izvrsiti u prikladnom sterilizacijskom pakiranju. Proizvodac je izvrSio dokazivanje uz upotre bu dvostrukog sterilizacijskog pakiranja (standardnog za bolnice)

$to znadi da se moze upotrijebiti i jednostruko prikladno sterilizacijsko pakiranje. Postupak brze sterilizacije odnosno sterilizacije nezapakiranih instrumenata nacelno nije dopusten
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Sterilizacija

Preporucena metoda sterilizacije je proces frakcioniranog vakuuma (para pred vakuumom) najmanje 3 minute na 132 °C do 134 °C, vrijeme susenja 20 minuta. Preporucuje se upotreba
sterilizacijskih Zetona s biljezenjem datuma i roka valjanosti, uz povremene kontrole procesa sterilizacije pomocu bioloskih indikatora.

Provjerite uredaje za viSekratnu upotrebu prije svake ponovne uporabe i nakon sterilizacije kako biste osigurali ocuvanje cjelovitosti i u¢inkovitosti proizvoda. Provjerite postoji li na
proizvodu vidljivo tro$enje, deformacija ili korozija. Proizvodi koji pokazuju ove znakove trebaju se odbaciti.

SKLADISTENJE
Nakon sterilizacije proizvodi se moraju spremiti u sterilizacijsko pakiranje na suho mjesto bez prasine.

OTPORNOST MATERIJALA
Pri odabiru sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju pazite da ona ne sadrzavaju sljedede sastojke:
. Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline ili jace luzine

. Organska otapala (npr. alkohole, eter, ketone, benzine)
. Oksidacijska sredstva (npr. vodikove perokside)
. Halogene (klor, jod, brom)
. Aromatske/halogenirane ugljikohidrate
Ne smiju se upotrebljavati kisela sjajila ili sredstva za neutralizaciju.
Instrumenti se ne smiju izlagati temperaturama visim od 138 °C.

VIEK TRAJANJA PROIZVODA

Vijek trajanja isti¢e kada se namjesteni okretni moment dosegne 5000 puta. Cesta ponovna obrada — uz odgovarajucu paznju i ako su instrumenti neosteceni i potpuno funkcionalni —
nema velik utjecaj na instrumente. Zavrsetak vijeka trajanja proizvoda standardno se odreduje na temelju istroSenosti i oStecenja uslijed upotrebe te pritom ovisi o puno faktora
ukljucujudi vrstu, trajanje i uCestalost upotrebe te rukovanje, skladistenje i transport instrumenata.

Ne smiju se upotrebljavati oSteceni, tupi ili prljavi instrumenti.

Ako se zanemari ova uputa, isklju¢ena je svaka odgovornost. Isto vrijedi i za oSteenja uslijed nestru¢ne obrade ili rukovanja poput neprimjerenog mehanickog djelovanja, pada,
preopterecenja itd

POPRAVCI/ODRZAVANJE

Tvornicka postavka u stanju isporuke ima preciznost u rasponu od + 10 % namjestive vrijednosti okretnog momenta. Preporuc¢ujemo da proizvodac jednom godi$nje provede provjeru
moment klju¢a. Ne preuzimamo jamstvo za instrumente koje popravljaju tvrtke ili osobe koje nije izriCito ovlastila tvrtka proizvodac. Instrument prije slanja mora biti vidljivo ocisc¢en i
steriliziran u skladu s ovim uputama (npr. indikator na omotnici na zape€acenoj sterilizacijskoj foliji). U suprotnom ¢e tvrtka proizvoda¢ vratiti proizvod posiljatelju bez daljnje obrade o
njegovu trosku.

ODLAGANJE
Ako se instrumenti viSe ne mogu popraviti ili obraditi, treba iz odloZiti na nadin uobicajen za doti¢nu ordinaciju ili kliniku. Pritom treba slijediti regionalne propise.

OBAVIEST O OZBILUNOM INCIDENTU
Za pacijente / korisnike / trece strane u Europskoj Uniji s identi¢nim regulatornim sustavom (Regulativa 2017/745/EU) ako zbog koristenja proizvoda dode do ozbiljne nezgode,
obavijestite ZimVie Dental

ZimVie Dental - Sjediste

Ponedjeljak - Petak 7:30 - 19:00 EST

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
SAD: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALNI TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALNI FAKS: 1-561-776-1272
E-posta: emeacomplaints@zimvie.com

Proizvodac:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanjolska)
Tel + 34935646006

E-posta: medical.incidents@dessdental.com
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RIECNIK SIMBOLA

Sifra serije

Kataloski broj

Broj modela

Medicinski proizvod

AN

Oprez

Nesterilno

]

Datum proizvodnje

Oznaka CE

T3]

Pogledajte upute za uporabu
Poveznica za preuzimanje: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava prodaju ovog
uredaja ljekarima ili putem recepta.

=
2
7

Distributer

o]

PROIZVODAC

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barber4 del Vallés, Barcelona (Spanjolska)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For any information about Products distributed by ZimVie Dental, LLC, please contact your local Territory Manager.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SAD

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Globalno sjediste
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svicarska
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA sjediste
+34 934 70 55 00

Azure proizvodi mozda nisu dostupni u vasoj zemlji. Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja. Za detaljne informacije o Azure proizvodima obratite se svom lokalnom distributeru.
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dZUure

LIETUVIY KALBA

Azure™ sukimo momentg reketg

NAUDOJIMO INSTRUKCUA

[Ii] karta prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija ir laikykite jg lengvai naudotojams bei atitinkamiems kvalifikuotiems darbuotojams pasiekiamoje
vietoje.

AtidzZiai perskaitykite Siuo simboliu pazymétas jspéjamasias nuorodas. Netinkamai naudojant gaminius galima sunkiai suzaloti pacientus, treciuosius asmenis arba gali
susizaloti pats naudotojas.
Siekiant uztikrinti, kad naudojimo baklé ir funkcijos visiSkai atitinka numatytajg paskirtj, privaloma vadovautis toliau pateikta instrukcija. Atkreipkite démesj, kad netinkamai

naudojant instrumentus sutrumpéja jy naudojimo trukmeé ir jie gali tapti nesaugus.

Medicinos priemonés pristatomos nesterilios, todél pirmga kartg ir kiekviena kartg pries naudodamas naudotojas privalo paruosti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktay
‘@ instrukcija.

BUKLE PRISTATANT / IS GAMYKLOS PRISTATYTY NAUJY GAMINIY LAIKYMAS

1S esmés laikoma sausoje, nuo isorinio poveikio — dulkiy ar cheminiy gary bei komponenty — apsaugotoje vietoje.

Pristatoma atlaisvintos, mazdaug 10 Ncm biklés. Kad baty galima pasinaudoti visomis funkcijomis ir naudoti kiek jmanoma ilgiau, batina ir toliau vadovautis Siomis esminémis laikymo
sglygomis.

Gaminio duomenys

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.

Si naudojimo instrukcija galioja toliau nurodytiems gaminiams.
ASTBL-TIR

Sis gaminys — tai medicinos priemoné, kuria 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.

Numatytoji paskirtis
Sis sukimo momento reketas yra skirtas naudoti varztams jkisti ir nuimti arba implantams jkisti ir i$imti apibréZtuose sukimo momento intervaluose danty taikymams implantologijoje,
osteosintezéje, chirurgijoje ir protezavime. Sukimo momento funkcijg galima ir ,,uzblokuoti“. Nustacius blokavimo padétj, jsukant ir atlaisvinant perduodamas didesnis sukimo momentas.

ij: Naudojant instrumentus, veikiancius iki 80 Ncm diapazone > Naudojant didesniame nei 100 Ncm diapazone instrumentas gali biti paZeistas.

Kontraindikacijos
Specialiy kontraindikacijy pastebima tik atliekant chirurgines procediras. Tai atliekant naudotojas atsako uz tinkamy metody pasirinkimg ir nustatymus, individualiai pritaikytus savo
pacienty anatomijai. Sukimo momento terkslés naudoti negalima, jei pacientas netoleruoja arba yra alergiskas jprastam chirurginiam nertdijanciajam plienui.

Derinimas su kitais jrankiai ar kitais gaminiais
Sioms sukimo momento terkiléms naudojami adapteriai jvairiems jrankiams jstatyti. Rinkdamasis naudotojas turi atkreipti démesj, kad tikty numatyto jrankio jungties dydis. Dél galimy
deriniy jvairovés (naudojant ir kity gamintojy galinius jrankius), susisiekite su savo platintoju arba susisiekite su masy klienty aptarnavimo skyriumi

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 budas. Mes neprisiimame atsakomybés uz Zalg, kuri padaroma naudojant kity gamintojy gaminius.

TAIKYMAS / NAUDOJIMAS
j Prie$ pat naudojant reikia patikrinti, ar nesimato galimy priemonés nusidéveéjimo pozymiy, ar neribojamas funkcijy veikimas ir jos veikia, ar neprasidéjo korozija. Be to,

instrumentas turi bati sumontuotas tinkamai. PaZeistas ir anks¢iau minéty trakumy turincias priemones butina i$ karto atidéti ir tokios baklés jy naudoti nebegalima.
Priemoniy, kuriy sterilioji pakuoté paZeista (priemones paruosus naudotojui), naudoti negalima; jas bltina dar kartg apdoroti pagal $ig instrukcija.

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

Nustatymas chirurgijos sriciai — uzblokuota funkcija: sukite nustatymo verzle iki nuskaitymo Zymos ©° (sukimas neribojamas). Neprisukite per stipriai.

& (Zr. 1 paveikslélj) Neatlaisvinkite dviejy X nustatymo verZlés varzty, nes juos atlaisvinus bus prarastas isankstinis gamyklinis nuostatis.

o — X
D IS

1 paveikslélj

Irankio (adapterio) keitimas
1S abiejy pusiy suéme nyksciu ir rodomuoju pirStu tempkite kaistj rodyklés kryptimi () ir iSimkite arba jstatykite jrankj (adapterj). Adapteris turéty "spragteléti”, kad bty uZztikrintas
teisingas jrankio jdéjima (Zr. 1 paveikslélis)
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Tinkamas sukimo momento aktyvinimas

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

. Aktyvinkite tik paspausdami pirstu.

. Norédami aktyvinti, nebandykite suspausti rankenos nyksciu ir rodomuoju pirstu.

. Kai pasiekiamas nustatytas sukimo momentas, skalés jvoré uZsilenkia terkslés galvutés asyje. Suveikima isgirsite ir pajausite.

A Suveikus sukimo momentui daugiau nespauskite. Galite paZeisti terksle arba danty dalis.

Atleidus rankeng terkslé grjzta j pradine padétj.
'

2 paveikslélyje

Medziaga

Gaminys pagamintas i$ toliau nurodyty medziagy:
Aukstos kokybés nertdijantis plienas

PEEK

(Apdorojimas) paruosimas

Gamintojas sukimo momento terksles issiuncia is anksto nurodyto svaros laipsnio. Jos yra optimaliai pritaikytos naudoti pagal Cia pateiktq aprasymaq pristacius galutiniam naudotojui.
Biatinus darbo metodus patvirtino gamintojas. Kad baty galima naudotojui suteikti informacijos apie tinkamai veikiantj metodq kiekviename atskirame valymo etape, akredituotoje
laboratorijoje buvo atlikta kiekvieno nustatyto apdorojimo metodo veiksmingumo kontrolé. Naudojamus valymo ir sterilizavimo m etodus naudojimo vietoje turi patvirtinti pats naudotojas
arba j vietq gali atvykti Centrinio steriliy priemoniy tiekimo skyriaus (ZSVA) atsakingasis asmuo.

atskira dalis yra skirta batent tam tikram instrumentui.
Nenaudokite jokiy metaliniy Sepetéliy ar valymo kempiniy.
e Apdoroti leidziama tik atitinkama issilavinima turintiems asmenims.

j Pakitus pakuotei ar gaminiui kartu pasikeicia ir blsena, kuri buvo patvirtinta pristatant. Naudodami kelias sukimo momento terksles nesupainiokite atskiry daliy. Kiekviena

e Naudoti reikia bent geriamojo vandens kokybés vandenj. (Zr. informacija, pateikta atskiry paruosimo etapy aprasymuose).
o Sioje paruosimo instrukcijoje nurodytos atliekant veiksmingumo bandyma naudotos valymo ir dezinfekavimo priemonés. Norint naudoti kitg valymo ir (arba)
dezinfekavimo priemone, Si priemoné turi bati RKI arba VAH sgrase ir suderinama su naudojama medZiaga. ph verteé turi bati nuo 4,5 iki 10.
e Ruoséjas atsako uz tai, kad faktiskai paruosus, panaudojus specialia jrangg, medziagas ir pasitelkus darbuotojus, bity pasiektas norimas darbo su paruosimo jrenginiu
rezultatas. Tam paprastai batina patvirtinti ir reguliariai stebéti metodo taikyma ir naudojama jranga.
Renkantis vandens kokybe instrumentams apdoroti visada pirmenybé teikiama demineralizuotam vandeniui, kad nesusikaupty ir bty galima iSvengti bei iki minimumo sumazinti korozijg
sukelianciy drusky ir silikaty apnasy.

Transportavimas / naudojimo vieta — paruo3imas

Siekiant tinkamai paruosti, pirmieji etapai pradedami i$ karto, kai instrumentas panaudojamas pacientui.
Prie$ padedant instrumenty reikia nuvalyti didelius neSvarumus ir likucius, 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 dékl e.

. Batina 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 visa savaitgalj (bGtina paruosti grei¢iau nei per 6
valandas).

Cleaning and disinfection 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.)

1S esmés laikant instrumenty dalis, kurios bus valomos, reikia atkreipti démesj, kad jos nesiliesty tarpusavyje ir nebity uzdétos viena ant kitos, nes gali likti nenuplauty viety, todél valymo
procesas nebus veiksmingas.

Principai

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

Toliau aprasytus paruosimo ir paruosiamojo apdorojimo darbo etapus reikia atlikti abiem atvejaisy.

Paruosimas nukenksminti

Baigus naudoti i$ karto (daugiausia per 2 val.) reikia nuo instrumenty pasalinti didZiausius neSvarumus. Prie$ valant (neatsizvelgiant j pasirinktg valymo btdg) reikia sukimo momento
terksle iardyti j atskiras dalis. Tai atliekama nenaudojant jrankiy. Reikia visi$kai i$sukti nustatymo verile. (Zr. 3 paveikslélj)

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

@ Terkslinio
mechanizmo strekté @ Lankstas @ Sriegis @ Spyruokle
1 1 1 1
O Cid- —— |) G&G=2] [ W = o0
v
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Reketo strekté Terksliné galvuté Skalés jvorée Skale Poverilé Nustatymo verzlé

3 paveiksleélj
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Paruos$iamasis apdorojimas

Paruosiamojo valymo etapg batina atlikti visada, neatsizvelgiant j pasirinktg valymo bida. Priemones plaukite Saltu vandentiekio vandeniu (geriamojo va ndens kokybeés, <40 °C), kol
nusiplaus visi matomi neSvarumai. Prilipusius neSvarumus pasalinkite minkstu Sepetéliu. Ertmes, spindZius $altu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40 °C) intensyviai
(ilgiau nei 30 sekundzZiy) plaukite sléginiu vandens pistoletu (ar panasiu prietaisu).

Mechaninis procesas - terminis dezinfekavimas

Nepriklausoma akredituota ir ZLG (Vaisty ir medicinos prietaisy saugos centriné bastiné) patvirtinta (MPG (Vokietijos Medicinos priemoniy jstatymas) 15 str. (5) tyrimy laboratorija,
naudodama valymo ir dezinfekavimo jrenginj ,,Miele G7835 CD“ (terminis dezinfekavimas, ,Miele & Cie. KG“, Gutersloh) ir paruoSiamojo valymo bei valymo priemone ,neodisher ®
mediClean” (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG“, Hamburgas) patvirtino, kad i$ esmés instrumentai veiksmingai iSvalomi ir dezinfekuojami taikant mechaninj valyma. Tai atliekant buvo
atsizvelgta j aprasyta metoda.

Valymo ir dezinfekavimo jrenginys ir terpés
Renkantis valymo ir dezinfekavimo jrenginj reikia atkreipti démesj, kad:
. valymo ir dezinfekavimo jrenginio veiksmingumas baty patikrintas (pvz., turéty DGHM arba FDA leidima / sertifikatg / blty registruotas, arba CE Zenklinima pagal DIN EN

1SO 15883),

. jei jmanoma, atliekant terminj dezinfekavimg baty naudojama patikrinta programa (A, verté > 3000 arba — naudojant senesnius prietaisus — maZiausiai 5 minutés nustacius
90 °C) (pasirinkus dezinfekavimg cheminémis medziagomis, ant instrumenty gali likti dezinfekavimo priemonés likuéiy),

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

. bty plaunama tik demineralizuotu vandeniu,

. buty dziovinama filtruotu oru (be alyvos priemaisy, be mikroby ir daleliy) ir

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

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

Mechaninis valymas / dezinfekavimas (> REKOMENDUQJAMA)
Patvirtinant programq naudoti programos parametrai (programa: ,,Des-Var-TD” / valymo ir dezinfekavimo jrenginys ,,Miele G7835 CD*):
. Dalis reikia sudéti ant mobiliojo purskiamojo bloko (E450/1) padéklo.

. 1 minuté pirminiam valymui (3altas, geriamojo vandens kokybés vandentiekio vanduo, <40 °C) = vandens isleidimas = 3 minutés pirminiam valymui (3altas, geriamojo
vandens kokybés vandentiekio vanduo, <40 °C) - vandens isleidimas.

. 10 minuciy valymui 5515 °C temperatiroje, naudojant 0,2 % $armine valymo priemone (0,2 % ,Neodisher® MediClean“) - vandens i§leidimas.

. 1 minuté skalavimui demineralizuotu vandentiekio vandeniu, <40 °C > vandens isleidimas - 2 minutés plovimui demineralizuotu vandeniu, <40 °C - vandens isleidimas.

. Automatinis dezinfekavimas >5 minutes naudojant 92+2 °C demineralizuotg vanden;.

. Automatinis dZiovinimo procesas valymo ir dezinfekavimo jrenginyje, nustadius 90+2 °C temperatlra, ne trumpiau nei 30 minuéiy (£ 6015 °C plovimo kameroje).

(Pakartotinio) apdorojimo eiga:

. Sudékite instrumentus j valymo ir dezinfekavimo jrenginj. Atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty tarpusavyje.

. Jjunkite programa.

. 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.

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

Rankomis atliekami veiksmai
Nepriklausoma akredituota ir ZLG patvirtinta (MPG 15 str. (5) tyrimy laboratorija, naudodama toliau nurodytas valymo ir dezinfekavimo priemones, patvirtino, kad i§ esmés instrumentai

veiksmingai iSvalomi ir dezinfekuojami rankiniu badu. Tai atliekant buvo atsizvelgta j aprasyta metoda.

Rankinis valymas

1. Sudékite instrumentus j ultragarso vonia, pripildytg Sarminés valymo priemonés (pvz., 0,5 % ,Neodisher ® MediClean”), ir palaikykite 10 minuciy veikiant ultragarsui.
Nevirsykite maks. 40 °C temperatiros. Tai atliekant batina vadovautis valymo priemonés gamintojo instrukcijomis.

2. Instrumentus kruops¢iai nuvalykite minkstu Sepetéliu. Ertmes ir spindZius, jei jy yra, intensyviai (ilgiau nei 30 sekundziy) plaukite sléginiu vandens pistoletu (ar panasiu
prietaisu).

3. I3plaukite instrumentus tekanciu vandentiekio vandeniu (geriamojo vandens kokybés), kad nuplautuméte valymo priemone (ilgiau nei 15 sekundziy).

Rankinis dezinfekavimas
1. Panardinkite produktus j RKI arba VAH sgrase esancig dezinfekavimo priemone. Tai atliekant bdtina vadovautis dezinfekavimo priemonés gamintojo instrukcijomis. Batina
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. Proceso efektyvumo testas buvo atliktas su dezinfekavimo priemone: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburgas) 15 minudiy.
3. Demineralizuotu vandeniu plaukite instrumentus (iSplaudami vidy, iSore ir ertmes) ilgiau nei 60 sekundZiy.

DZiovinimas rankomis
1. Nuvalykite beplke vienkartine servetéle. Kad ertmése nelikty vandens likuciy, iSpuskite steriliu suslégtuotu oru be alyvos priemaisy.

Tikrinimas

Rapestingas patikrinimas ir funkcijy iSbandymas prie$ naudojima ir panaudojus yra geriausia blidas 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 temperatiros. Batina
pasalinti dalis, kuriy pavirsius yra pazZeistas, supleiséjes, uzterstas, pakitusios spalvos ar paZeistas korozijos. Nebenaudokite deformuoty, savo funkcijos neatliekanciy ar kitaip pazeisty
instrumenty. Jei ant instrumenty dar yra neSvarumu, juos reikia i$ naujo nuvalyti ir sterilizuoti.

Techniné prieZitra

ij: Naudodami kelias sukimo momento terksles nesupainiokite atskiry daliy. Kiekviena atskira dalis yra skirta batent tam tikram
instrumentui.

@ - pajymétas sritis (Zr. 3 paveikslélj) Siek tiek sutepkite instrumenty prieZiaros alyva.
Tai atliekant reikéty atkreipti démesj, kad galima naudoti tik instrumentams skirtas alyvas (parafinine bespalve alyvqg be korozijos inhibitoriy ar kity priedy), kurias, atsizvelgiant j
auksciausiq taikomgq sterilizavimo temperatirg, leidZiama naudoti sterilizuojant garais ir kuriy biologinis suderinamumas yra patikrintas; reikéty naudoti kuo maZesnj alyvos kiekj.

Surinkite terksle ir patikrinkite jos veikima.
Sukimo momento terkslé surinkus ir pries sterilizuojant turi bati atpalaiduota iki maks. 10 Ncm.

Pakavimas

Priemoneés turi bati sterilizuojamos tinkamoje sterilizavimo pakuotéje. Siekdamas patvirtinti, gamintojas naudojo dviguba sterilizavimo pakuote (jprastai naudojama ligoninése), vadinasi,
galima naudoti ir tinkama viengubg pakuote. Greitojo sterilizavimo metodas ir nesupakuoty instrumenty sterilizavimas draudziamas.

V1 19/04/2024



Sterilizavimas

Rekomenduojama sterilizuoti apdorojant frakcionuotu vakuumu (iSankstinis vakuumavimas garais), ne trumpiau kaip 3 minutes nuo 132 °C iki 134 °C temperatiiroje, dZiovinimo trukmé
20 minuciy. Rekomenduojama naudoti sterilizacijos Zetonus, kuriuose jraSoma data ir galiojimo laikas, be to, periodiskai kontroliuoti sterilizavimo procesa naudojant biologinius
indikatorius. Prie$ kiekvieng pakartotinj naudojima ir po sterilizavimo patikrinkite daugkartinio naudojimo prietaisus, kad jsitikintuméte gaminio vientisumu ir veikimu. Patikrinkite, ar
gaminys néra akivaizdZiai nusidevéjes, deformuotas ar surtdijes. Siuos poZymius turintys gaminiai turi bati iSmetami.

LAIKYMAS
Sterilizuotos priemonés turi bati laikomos sterilizavimo pakuotéje, nuo dulkiy apsaugotoje ir sausoje vietoje.

MEDZIAGOS ATSPARUMAS
Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones atkreipkite démesj, kad jose nebaty toliau nurodyty sudedamuyjy daliy:
. organiniy, mineraliniy, oksiduojanciyjy ragsciy ar stipriy Sarmuy;
. organiniy tirpikliy (pvz., alkoholiy, eterio, ketony, benzino);
. oksidacijos priemoniy (pvz., vandenilio peroksido);
. halogeny (chloro, jodo, bromo);
. aromatiniy, halogeninty angliavandeniliy.

Nenaudokite ragscéiy skalavimo skysciy ar neutralizatoriy!
Visus instrumentus saugokite nuo aukstesnés nei 138 °C temperatiros.

GAMINIO NAUDOJIMO TRUKME

Sukimo momentg nustacius 5000 karty, gaminio naudojimo trukmé pasibaigia. Daznas pakartotinis apdorojimas, net ir tuomet, kai tai atliekama rapestingai, nepaZzeidziant 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 bido, trukmés ir daznumo, elgesio su instrumentu, jo laikymo ir transportavimo bido.

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 perkrova ir t. t.

REMONTAS / TECHNINE PRIEZIORA

Pristatant gaminj gamyklinis tikslumo nuostatis yra #10 % nustatomos sukimo momento vertés. Gamintojas 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 gamintojas aiskiai tam jgaliotos bendroveés ar
asmenys, garantija nesuteikiama. Prie$ iSsiunciant instrumenta, jj reikia Svariai nuvalyti ir sterilizuoti, kaip nurodyta Sioje instrukcijoje (tai turi rodyti, pvz., voko indikatorius ant uzklijuotos
sterilizavimo plévelés). Antraip gamintojas parsiys gaminj siuntéjui, kuris turés sumokéti uz siunta.

ATLIEKY TVARKYMAS
Kai instrumenty nejmanoma suremontuoti arba apdoroti, juos reikia Salinti praktikoje arba klinikoje jprastu biidu. Bitina vadovautis regione galiojanciais potvarkiais.

PRANESIMAS APIE RIMTA INCIDENTA
Pacientams arba naudotojams, arba treciosioms 3alims Europos Sgjungoje, kurioje galioja identiska reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES), jei dél gaminio naudojimo jvyko
rimtas incidentas, praneskite ,ZimVie Dental” adresu.

"ZimVie Dental" - bistiné

Pirmadienis — penktadienis 7.30-19.00 val. EST

Adresas: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
JAV: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

PASAULINIS TELEFONAS: 1-561-776-6700
PASAULINIS FAKSAS: 1-561-776-1272
El. pastas: emeacomplaints@zimvie.com

Gamintojas:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés — Barcelona (Ispanija)
Tel + 34935646006

El. pastas: medical.incidents@dessdental.com
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SIMBOLIY ZODYNELIS

Partijos kodas Katalogo numeris Modelio numeris Medicinos prietaisas
Démesio Nesterilizuoti Pagaminimo data CE Zenklas
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
Zr. naudojimo instrukcijas JAV federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso Platintojas GAMINTOJAS
Atsisiuntimo nuoroda: azuredental.com/ifu pardavima gydytojams arba pagal recepta. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ispanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Norédami gauti bet kokios informacijos apie ,ZimVie Dental, LLC” platinamus gaminius, kreipkités j vietinj teritorijos vadybininka.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, JAV

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Pasauliné bastiné ZimVie Dental EMEA bstiné
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Tel: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveicarija
regis@innovdentaire.ch

,Azure” gaminiy jisy 3alyje gali bti nejmanoma jsigyti. Sios instrukcijos pakeitia visus ankstesnius leidimus. I&samesnés informacijos apie , Azure” gaminius teiraukités vietinio platintojo.
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dZUure

LATVIESU VALODA

Azure™ Griezes momenta indikatora sprudrata

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[Ii] Pirms katras lietoSanas uzmanigi izlasiet $o lietosanas instrukciju un uzglabajiet to lietotajiem un atbilstoSam kvalificétajam personalam viegli pieejama vieta.

tre$ajam personam.
Lai nodrosinatu, ka lietosanas stavoklis un funkcionalitate precizi atbilst paredzétajam lietojumam, obligati jaievéro talak sniegtie noradijumi. Lidzu, nemiet véra, ka
nelietpratiga riciba ar instrumentiem negativi ietekmé to kalpo$anas ilgumu un drosibu.

j Uzmanigi izlasiet ar $o simbolu apzimétas bridinajuma norades. Izstradajumu nelietpratiga izmanto$ana var radit nopietnus savainojumus pacientiem, lietotajiem un

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 nodrosinasanai.

NORADIJUMI PAR IZSTRADAJUMU

Katra detala ir piederiga tikai piegadatajam instrumentam. Komponentu nomaina (ari identiskam instrumentam) nav at|auta; griezes momenta funkcijas lietosanai
nepiecieSama atkartota raZotaja parbaude.

Si lieto$anas instrukcija attiecas uz talak minétajiem izstradajumiem:
ASTBL-TIR

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

Paredzétais lietojums

Sis griezes momenta spridrats ir paredzéts izmanto3anai skriivju ievieto$anai un nonemsanai vai implantu ievieto%anai un nonemsanai noteikta griezes momenta diapazona
zobarstniecibas vajadzibam implantologija, osteosintézé, kirurgija un protezésana. Griezes momenta funkciju var ari ,blokét”. Blokésanas pozicija, ievietojot, ka ari atbrivojot, var veikt
lielaku griezes momentu parnesi.

ijf Instrumentiem ar diapazonu lidz 80 Ncm - lietojums ar slodzi, kas parsniedz 100 Ncm, var sabojat instrumentu.

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 patnibam. Ja ir nepanesamiba vai alergija pret tirdznieciba pieejamiem kirurgiskiem ne risosiem téraudiem, griezes momenta spriidmehanismu
nedrikst izmantot.

Kombinacija ar instrumentiem vai citiem izstradajumiem
Siem griezes momenta spriidmehanismiem ir paredzéti adapteri dazadu instrumentu izmanto$anai. Veicot izvéli, lietotajam ir japievérs uzmaniba paredzéta instrumenta savienojuma
izméram. Ta ka ir pieejama liela komponentu daudzveidiba (ari citu raZotaju instrumentiem), lidzu, sazinieties ar izplatitaju vai sazinieties ar masu klientu apkalposanas nodalu.

Lietojot citu raZotaju adapterus, nepiecieSams salidzinat to savietojamibas datus ar o lietosanas instrukciju vismaz attieciba uz vélamo izmantojamo savienojuma izméru,
ijt paredzamo darba spéku un atkartotu sagatavosanu. Més neuznemamies atbildibu par bojajumiem, kas rodas apvienojuma ar cita razotaja izstradajumiem.

LIETOJUMS/RICIBA
Tiesi pirms katras lietosanas izstradajums ir japarbauda, raugoties, vai nav radusos nodiluma pazimju, korozijas, ka ari darbibas ierobezojumu vai tas iztrikuma. Turklat
ij: instruments ir lietpratigi jasamonté. Bojati izstradajumi, ka arf instrumenti ar noraditajam neatbilstibam ir nekavéjoties janovieto atseviski un tos $ada stavokli nedrikst
izmantot. lzstradajumus ar bojatu sterilo iepakojumu (péc lietotaja veiktas sagatavoSanas), nedrikst izmantot un tiem ir javeic atkartota sagatavosana saskana ar Siem
noradijumiem.

lespéjamie ieprieks iestatijumi
Protezésanas iestatijums — griezes momenta funkcija: griezes momentu var vienmérigi iestatit ar atsperi, izmantojot regulésanas uzgriezni. lestatijums ir redzams skala uz skalas ietveres.

Kirurgiskais iestatijums — blokéta funkcija: Grieziet regulésanas uzgriezni lidz nolasiSanas atzimei ©° (bez ierobezojuma). Nepievelciet par ciesu.

& (skat. 1. attelu) Neatskravéjiet abas skriives pie reguléSanas uzgriezna, jo tadéjadi tiek zaudéts ripnicas iestatijums.

=T e IS

——l

C"ND

1. attélu

Instrumenta (adaptera) nomaina
Atvelciet tapu bultinas virziena (=), satverot no abam pusém ar raditajpirkstu un 1kski, un iznemiet vai ievietojiet instrumentu (adapteri). Adapterim "janoklikskina", lai nodrosinatu
pareizu instrumenta ievietosanu (skat. 1. attéls).
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Pareiza riciba ar griezes momenta aktivizétaju

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

. Aktivizéjiet tikai, piespiezot ar pirkstu.

. Nesatveriet rokturi ar tkski un raditajpirkstu, lai aktivizétu.

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

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

AtlaiZot rokturi, sprddmehanisms atgriezas sakotnéja stavoklir.
'

2, attéla

MATERIALS

Izstradajums izgatavots no talak nosauktajiem materialiem:
Augstas kvalitates neriiséjosais térauds

PEEK

(ATKARTOTA) SAGATAVOSANA

RaZotajs piegada griezes momenta spridmehdanismus ieprieks definéta tiribas pakapé. Tadéjadi tie ir optimali pieméroti galapat érétajiem Seit aprakstitajai lietosanai. Tam nepieciesamas
darba metodes ir apstiprindjis raZotdjs. Lai sniegtu lietotajam informaciju par funkcionéjosu procesu katrda no tiriSanas darbibas posmiem, akreditéta laboratorija tika veikta atkdrtotas
sagatavosanas efektivitates kontrole katrai noteiktajai procedirai. leviestd tiriSanas un sterilizacijas proceddras validacija javeic lietotajam uz vietas vai atbildibu par to jauzpnemas
Centralizétai sterilo izstradajumu piegades nodalai (Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung, ZSVA).

atseviskas detalas. Katra detala ir piederiga attiecigajam instrumentam.

Neizmantojiet metala sukas vai mazgasanas suk|us.

e SagatavoSanu drikst veikt tikai atbilstosi apmacitas personas.

e Izmantojamajam Gdenim ir jabat vismaz dzerama Gdens kvalitaté (skat. norades par atseviskiem sagatavo3anas posmiem).

o Saja sagatavo$anas instrukcija ir noraditi parbauditas efektivitates tirisanas un dezinfekcijas Iidzekli. zmantojot citu tiri$anas un/vai dezinfekcijas Iidzekli, tam ir jabat
ieklautam RKI vai VAH saraksta, ka ari tam jabut materialam atbilstoSam. pH vértibai ir jabat robezas no 4,5 lidz 10.

e Sagatavotajs uznemas atbildibu par to, ka faktiski veikta sagatavosana ar izmantoto aprikojumu, materialiem un personalu sagatavosanas iekarta sasniedz vélamos
rezultatus. Sim nolGkam parasti ir nepiecie$ama procesa un izmantota aprikojuma validacija un pastaviga uzraudziba.

Izvéloties instrumentu apstradei paredzétd tdens kvalitati, priekSroka vienmér dodama pilnigi atsalotam tdenim, lai izvairitos un lidz absoldtam minimumam samazinatu koroziju

izraisosas salu un silikatu nogulsnes.

j Ikvienas izstradajuma vai iepakojuma izmainas vienlaicigi ir ari apstiprinata piegades stavok|a izmainas. Izmantojot vairakus griezes momenta spridmehanismus, nemainiet

Transportésana/lietosanas vieta — sagatavosana
Pareizas sagatavosanas pirmie posmi sakas talit péc lietosanas pacientam.
Pirms instrumentu nolikSanas, no tiem ir janotira rupjie netirumi un, pieméram, pildmaterialu, dezinfekcijas lidzek|u un citu arstniecibas lidzek|u atliekas.

. Kad vien iesp&jams, prieksroka ir dodama sausai utilizacijai (samitrinata, noslégta sistéma). Citos gadijumos utilizacija tiek veikta saskana ar slimnicai raksturigo
procedlru. Griezes momenta spraddmehanisma transportésana un utilizacija javeic hermétiska aizsargiepakojuma.

. Vienmeér jaizvairas no iespéjamo atlieku piekalSanas péc lietosanas.

. Abos utilizacijas gadijumos nepielaujiet ilgu gaidisanas laiku l1dz sagatavosanai, pieméram, pa nakti vai nedélas nogalé (<6 stundas).

Tirisana un dezinfekcija
Tirisanai ir paredzéti tirisanas un dezinfekcijas lidzekli 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, ka ari janodrosina péc iespéjas efektivaka tirisanas procedura.

Pamatnoteikumi

Tirisanai un dezinfekcijai péc iespé&jas ieteicams izvéléties mehanizétu procesu (tiriSanas un dezinfekcijas iekartu). Manualu procesu — ari 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.

Sagatavosana dekontaminacijas nodrosinasanai

Talit péc lietosanas (ne ilgak ka 2h laika) no instrumenta ir janotira rupjie netirumi. Griezes momenta spridmehanismu pirms tirisanas (neatkarigi no izvéléta tiriSanas veida) ir jaizjauc
atsevi$kas sastavdalas. To var izdarit, neizmantojot instrumentus. Sim nolikam regulé$anas uzgrieznis tiek izskrivéts pavisam (skat. 3. attéls)

Nepazaudgjiet plastmasas paplaksni, jo ta ietekmé instrumenta precizitati. (Plastmasas paplaksne ir janonem tikai redzamu netirumu gadijuma. Paplaksni vajadzibas gadijuma var izvilkt.
Péc tirisanas iespiediet paplaksni atpakal.)

@® Sprids @ Locikla ® Vitne ® Atspere
l ! 1 1
- -
O CE-fl——— |) =] [ i — o)
N u )
1 T i 1 1 "
Spridrats Spridmeh3anisma galva Skalas ietvere Skala Paplaksne Reguléianas uzgrieznis
3. atteéls

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

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 tiriSanas un dezinfekcijas
iekartu Miele G7835 CD (termiska dezinfekcija, Miele & Cie. KG, Giterslo) un ieprieks$gjas tiriSanas un tirisanas lidzekli neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgs).

Tika ievérota Seit aprakstita procedira.

Tirisanas un dezinfekcijas iekdarta un skidrumi
Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas iekartu, ir jaraugas,

. lai tiri$anas un dezinfekcijas iekartai vienmér ir parbaudita efektivitate (piem., DGHM vai FDA sertifikats/at)auja/registracija vai CE mark&jums saskana ar DIN EN I1SO 15883),

. lai péc iespéjas tiktu izmantota parbaudita termiskas dezinfekcijas programma (Ao-vértiba >3000 vai — vecakam iekartam — vismaz 5 minates 90 °C temperatara) (kimiskas
dezinfekcijas gadijuma pastav risks, ka uz instrumentiem saglabajas dezinfekcijas lidzek|a atliekas),

. lai izmantota programma ir piemérota instrumentiem un taja ir pieteikams skalosanas ciklu skaits,

. lai skalosanai tiktu izmantots tikai deminiralizéts Gdens,

. lai Zavésanai izmantotais gaiss tiktu filtréts (bez e|Ju, mikrobu un dalinu klatbGtnes) un

. lai regulari tiktu veiktas tirisanas un dezinfekcijas iekartas apkopes un parbaudes.

Obligati jaievéro tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|a raZotaja sniegtas norades par materialu lietojumu, koncentraciju, temperatdru un iedarbibas laiku, kd ari norades par skalosanu.

Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija (- IETEICAMS)

Pdrbaudé izmantotie progr parametri (progr Des-Var-TD/tiriSanas un dezinfekcijas iekarta Miele G7835 CD):

. Dalas ir janovieto injekciju bloka (E450/1) uz paplates

. 1 minati iepriek$&ja tirisana (auksts tdensvada Gdens, dzerama tdens kvalitate <40 °C) - tdens iztukSoSana - 3 minates iepriekséja tirisana(auksts tdensvada tdens,
dzerama Gdens kvalitate <40 °C) - tdens iztuk$osana

. 10 mindtes tirisana 5515 °C temperatira ar 0,2 % sarmainu tirisanas lidzekli (0,2 % Neodisher® MediClean) - Gdens iztuk$osana

. 1 minati skalosana ar deminiralizétu tGdeni, <40 °C - Gdens iztuk$oSana - 2 minates skalo$ana ar deminiralizétu Gdeni <40 °C - Gdens iztuk$osana

. Automatiska dezinfekcija >5 minltes 9212 °C temperatira ar deminiralizétu Gdeni.

. Automatisks tirisanas un dezinfekcijas iekartas zavésanas process 90+2 °C vismaz 30 minutes (£ 605 °C skalo$anas nodalijuma).

(Atkartotas) sagatavosanas norise:

. levietojiet instrumentus tiriSanas un dezinfekcijas iekarta. Gadajiet, lai instrumenti nesaskartos.

. Palaidiet programmu.

. Talt péc programmas beigadm iznemiet instrumentus no tirisanas un dezinfekcijas iekartas un pirms iepakosanas nodrosiniet pietiekamu zavésanu.
. Parbaudiet un iepakojiet instrumentus péc iespéjas drizak péc iznemsanas.

Manudla sekojo$a 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.

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 I1dzekli. Tika ievérota Seit aprakstita procedira.

Manudla tirifana

1. levietojiet izstradajumus sarmaina tirisanas skiduma (piem., 0,5 % Neodisher ® MediClean) ultraskanas vanna un paklaujiet tos 10 minasu ilgai iedarbibai. Neparsniedziet
maksimalo 40 °C temperatlru. levérojiet tirisanas lidzekla razotaja sniegtos noradijumus.

2. RUpigi notiriet izstradajumus ar mikstu suku. Intensivi (>30 sekundes) skalojiet dobumus un lumenu, ja ir, izmantojot Gdens spiediena pistoli (vai lidzigu).

3. Skalojiet izstradajumus zem teko$a tdensvada Gdens (dzerama tdens kvalitaté), lai nomazgatu tirisanas lidzekli (>15 sekundes).

Manudla dezinfekcija
1. legremdeéjiet izstradajumus dezinfekcijas lidzekli, kas ieklauts RKI vai VAH sarakstos. levérojiet dezinfekcijas lidzekla raZotaja sniegtos noradijumus. Ir japarliecinas, vai
dezinfekcijas lidzeklis tieSam piek|Gst visam izstradajuma zonam (kustiniet dajas dezinfekcijas peldé un, ja nepieciesams, apskalojiet sléptas virsmas ar dezinfekcijas lidzekli,
izmantojot $lirci bez kanulas).
2. Izstradajuma skalosana (pilniga skalosana no iekSpuses un arpuses, ka ari dobumos) ar deminiralizétu Gdeni >60 sekundes.

Manuala Zavésana
1. Manuala Zavésana ar bezpliksnu dranu. Lai novérstu tdens paliekas dobumos, tie tiek izpGsti ar sterilu, saspiestu gaisu bez e|las piemaisijuma.

Kontrole

Vislabaka iespéja atpazit no atskirot vairs nefunkciongjosu instrumentu ir regularas parbaudes un darbibas testi pirms un péc lietoSanas. Seviski ripigi japarbauda darba un funkcijas
zonas (piem., adaptera stiprinajuma vieta un griezes momenta aktivizétajs) vai kustigas dalas. Laujiet daJam atdzist Iidz istabas temperatirai. Dalas ar bojatu virsmu, ieskélumiem,
netirumiem, ka ar krasas izmainam ir janovieto atseviski. Novietojiet atseviski deformétus, funkcionésanas zina nolietotus vai citadi bojatus instrumentus. Vel netiri instrumenti ir jatira
un jasterilizé atkartoti.

Apkope

ij: Izmantojot vairakus griezes momenta spradmehanismus, nemainiet atseviskas detalas. Katra detala ir piederiga attiecigajam instrumentam.

@ - markétas zonas (skat 3. attéls) nedaudz ieziediet ar instrumentu kop3anas e|lu.
Japieveérs uzmaniba tam, lai tiktu izmantotas instrumentiem paredzétas ellas (parafina balta ella bez korozijas inhibitoriem vai citam piedevam), kas, ievérojot maksimalo izmantoto
sterilizacijas temperatdru, ir apstiprinatas tvaika sterilizacijai un kuram ir parbaudita biosaderiba, ka ar lai tiktu izman tots péc iespéjas mazaks ellas daudzums.

Samontéjiet spridmehanismu un parbaudiet ta darbibu.
Griezes momenta sprddmehanismam péc samontésanas un pirms sterilizacijas atbrivota stavokli jabat maks. 10 Ncm.

lepakojums
Izstradajumu sterilizacija ir javeic piemérotos sterilizacijas iepakojumos. RaZotaja apstiprinajuma proceddra tika veikta, izmantojot divkarsu sterilizacijas iepakojumu (ka parasti slimnicas),
tas nozimé, ka var izmantot ari piemérotu vienkar3o sterilizicijas pléves iepakojumu. Atras sterilizicijas process vai neiesainotu instrumentu sterilizicija nav atlauta.

Sterilizacija

leteicama sterilizacijas metode ir frakcionéta vakuuma process (iepriekséja vakuuma tvaiks) vismaz 3 minates 132 °C lidz 134 °C temperatiira, Zavésanas laiks 20 minates. leteicams
izmantot sterilizacijas Zetonus, registréjot datumu un deriguma terminu, ka ari periodiski kontrolét sterilizacijas procesu, izmantojot biologiskos indikatorus.

Pirms katras atkartotas lietoSanas un péc sterilizacijas parbaudiet atkartoti lietojamas ierices, lai nodrosinatu, ka tiek saglabata izstradajuma integritate un veiktspéja. Parbaudiet, vai
produktam nav redzama nodiluma, deformacijas vai korozijas. Produkti, kas uzrada $is pazimes, ir jaiznicina.
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GLABASANA
Péc sterilizacijas izstradajumi ir jaglaba sterilizacijas iepakojuma sausa vieta bez putekliem.

MATERIALU NOTURIBA
Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli, raugiet, lai taja nebatu talak noradito sastavdalu:

. organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes vai stipri sarmi
. organiskie skidinataji (piem., spirti, &teris, ketoni, benzini)
. oksidéjosi lidzek]i (piem., Gdenraza peroksids)

. halogéni (hlors, jods, broms)

. Aromatiski/haloginéti og|idenrazi

Nedrikst izmantot skalo$anas lidzek|us vai neitralizétajus
Visus instrumentus nedrikst paklaut temperatarai, kas parsniedz 138 °C.

1ZSTRADAJUMA 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 ari 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 sagatavosanas vai ricibas dé|, pieméram, apstak|iem neatbilstosa mehaniska
iedarbiba, nomesana, parslogosana, u.c.

REMONTI/APKOPE

RUpnicas iestatijuma precizitate piegades bridi ir +10 % diapazona no iestatamas griezes momenta vértibas. RaZotajs piedava griezes momenta spridmehanismu remonta un parbaudes
pakalpojumus. Més iesakam veikt ikgadé&ju spridmehanisma parbaudi pie razotaja. Ja instrumentu remontu veic uznémumi vai personas, kuras razotajs nav skaidri pilnvarojis, garantija
zaudé spéku. Instrumentam pirms nosatisanas ir jabGt acimredzami notiritam un sterilizétam saskana ar $o instrukciju (piem., péc atloka indikatora uz aizdaritas sterilizacijas pléves).
Pretéja gadijuma raZotajs nosatis izstradajumu atpaka| nosttitajam uz nosatitaja rékina neveicot talaku apstradi.

UTILIZACUA
Ja instrumentus vairs nevar saremontét vai sagatavot, tie ir janodod praksei vai klinikai parastaja utilizacijas vieta. To darot, jaievéro regionalie noteikumi.

PAZINOJUMS PAR NOPIETNU INCIDENTU
Pacientiem/lietotajiem/tresajam personam Eiropas Savieniba ar vienadu regulé&juma rezimu (Regula 2017/745/ES), ja produkta lietosanas rezultata notiek nopietns incidents, par to
jazino raZotajam, izplatitajam un valsts iestadei.

ZimVie Dental - galvena mitne

Pirmdiena - Piektdiena 7:30 - 9:00 EST

Adrese: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
ASV: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALAIS TALRUNIS: 1-561-776-6700
GLOBALAIS FAKSS: 1-561-776-1272
E-pasts: emeacomplaints@zimvie.com

Razotajs:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanija)
Talr.+ 34935646006

E-pasts: medical.incidents@dessdental.com
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GLOSSARY OF SYMBOLS

Partijas kods Numurs kataloga Modela numurs Medicinas ierice
Uzmanibu! Nesterils Izgatavosanas datums CE markéjums
4
< -
[Iﬂ Rx ONLY 4ﬁ u
Skatit lietosanas instrukciju ASV federalais likums ierobezo $Ts ierices Izplatitajs RAZOTAIS
Lejupielades saite: azuredental.com/ifu pardosanu arstiem vai ar recepti. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Lai iegltu jebkadu informaciju par ZimVie Dental, LLC izplatitajiem produktiem, ladzu, sazinieties ar vietéjo teritorialo vaditaju.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental globala galvena mitne ZimVie Dental EMEA galvena mitne
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Talrunis: +1-561-776-6700

Fakss: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveice
regis@innovdentaire.ch

Azure produkti jisu valsti var nebit pieejami. Sie noradijumi aizstaj visus iepriek3gjos izdevumus. Lai iegiitu sikaku informaciju par Azure produktiem, sazinieties ar vietgjo izplatitaju.
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