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Gebrauchsanweisung fur Medartis MODUS
90°-Winkelschraubendreher

Einfiihrung

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf eine Produktelinie der

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, CH-4057 Basel

Tel. +41 61 633 34 34, Fax +41 61 633 34 00, www.medartis.com.

Es ist erforderlich, dass alle Ausfiihrungen und Anweisungen dieser Anleitung beachtet und
erfiillt werden.

Beschreibung des MODUS 90°-Winkelschraubendrehers

Der MODUS 90°-Winkelschraubendreher besteht aus den nachfiihrend aufgezahlten
Bestandteilen:

1 = Winkelschraubendreher (M-2410); 2 = Schiebefeder (M-2414); 3 = Schieber; 4 = Halsrohr;

5 = Schubstange; 6 = Drehaufsatz ohne Drehmomentbegrenzung (M-2430); 7 = Drehaufsatz
mit Drehmomentbegrenzung (M-2438); 8 = Schraubenhaltegabel (M-2412)
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Der MODUS 90°-Winkelschraubendreher kann zum intraoralen Bohren und Schrauben, wie
unter Abschnitt ,Bestimmungsgemasser Gebrauch” beschrieben, verwendet werden.

Er umfasst austauschbare Spiralbohrer und Schraubendreherklingen mit Dentalkupplung
sowie eine Schraubenhaltegabel, mit der die Schraube wahrend des Eindrehens sicher
gehalten wird. Optional kénnen auch selbsthaltende Klingen ohne Einsatz der
Schraubenhaltegabel verwendet werden.

MODUS 90°-Winkelschraubendreher (M-2410) mit Schraube fixiert durch Schraubenhaltegabel:
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Hinweise zum Auslieferungszustand

Die Einzelteile des Systems dirfen nur angenommen werden, wenn Etikette und Verpackung
des Herstellers zum Zeitpunkt der Anlieferung unbeschéadigt und ungeéffnet sind. Im
gegenteiligen Fall ist die beanstandete Ware innerhalb von zehn Arbeitstagen an die
Medartis AG, Basel/Schweiz, bzw. an die/den zustandige/-n Medartis
Niederlassung/Distributionspartner zu retournieren.

Alle Bestandteile werden UNSTERIL ausgeliefert und miissen vor dem Ersteinsatz einem
entsprechenden Aufbereitungsprozess unterzogen werden.

Vor der Aufbereitung missen alle Verpackungsmaterialien entfernt werden.

Produktmaterialien

Der 90°-Winkelschraubendreher besteht aus rostfreiem Stahl und Aluminium. Das Halsrohr
besteht aus Messing (vernickelt und verchromt).

Bestimmungsgemaésser Gebrauch

Der MODUS 90°-Winkelschraubendreher ist fir das Vorbohren und zum Eindrehen von
Implantatschrauben Uber einen intraoralen Zugang entwickelt worden. Er ist konzipiert fiir die
Anwendung mit MODUS Schrauben mit den Schraubantrieben Kreuzschlitz 1.5/2.0, HexaDrive
4 (HD4) und HexaDrive 6 (HD6) (inklusiv TriLock Schrauben). Bestimmungswidriger Gebrauch
kann das Handstlick beschadigen und dadurch Risiken und Gefahren fiir Anwender und Dritte
verursachen.

Indikationen

Der MODUS 90°-Winkelschraubendreher kann fiir den intraoralen Zugang eingesetzt werden
bei:

e Osteosynthesen im Kieferwinkelbereich

e Dysgnathien (Sagittale Spaltungen)

o Distraktionen

e Metallentfernungen

Kontraindikationen
Es sind keine produktspezifischen Kontraindikationen bekannt.
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Mogliche Komplikationen mit dem MODUS
90°-Winkelschraubendreher

e Wird die Schraubenhaltegabel beim Einschraubvorgang nach einigen Umdrehungen nicht
zuriickgezogen, kann der MODUS 90°-Winkelschraubendreher mit der Platte verkeilen. Ein
Losen der Schraubenhaltegabel ist dann kaum mehr méglich

« Bei inkorrekter Reinigung und/oder Pflege ist ein Festsetzen des Getriebes moglich

e Beim Losen der Schiebefeder fiir den Reinigungsprozess kann ein zu starkes Anheben
(Uberbiegen) der Schiebefeder die Schiebefeder schadigen und zu Funktionsverlust fiinren

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

o Die erwahnten Produkte dirfen nur durch arztliches Fachpersonal mit der entsprechenden
Ausbildung angewendet werden

e Medartis als Private Label Herstellerfirma empfiehlt dem Anwender vor der ersten
praktischen Anwendung, alle zur Verfigung stehenden Dokumentationsunterlagen griindlich
zu lesen, und Anwender, die bereits praktische Erfahrungen mit dieser Art des
Behandlungsverfahrens gemacht haben, zu kontaktieren

e Durch Transport, Handhabung in der Klinik oder anderweitig beschadigte Produkte auf
keinen Fall verwenden

¢ Alle Bestandteile des Winkelschraubendrehers wurden fiir einen bestimmten Zweck
entwickelt und hergestellt und sind daher fein aufeinander abgestimmt. Keine Komponente
darf durch den Anwender verandert werden oder durch ein Produkt eines anderen
Herstellers ersetzt werden, selbst wenn dieses der Grosse oder Form des Originalprodukts
ahnelt oder sogar exakt gleicht. Verwendete Materialien anderer Hersteller, etwaige
Strukturveréanderungen infolge der Verwendung von Fremdprodukten und/oder
Materialverunreinigungen sowie selbst geringfligige Abweichungen bzw.
Passungenauigkeiten kénnen ein Risiko fiir den Patienten und Anwender oder Dritte
darstellen

e Sofern nicht ausdriicklich anders auf der Etikette vermerkt, ist der Winkelschraubendreher
wieder verwendbar

¢ Medartis empfiehlt eine maximale Eingangsdrehzahl ins Handstlick zum Vorbohren von ca.
1'700 Umdrehungen pro Minute nicht zu tberschreiten. Dies entspricht einer
Ausgangsdrehzahl am Bohrer von ca. 1'000 Umdrehungen pro Minute
(Ubersetzungsverhéltnis: 1,66:1)

e Der Antrieb des Winkelschraubendrehers ist max. mit 100 Ncm gestattet
(Beschadigungsgefahr)

o Der Betrieb des Winkelschraubendrehers ist nur an Antriebseinheiten gestattet, die den
Medizinprodukterichtlinien entsprechen

« Stellen Sie immer richtige Betriebsbedingungen sicher

o Kontrollieren Sie vor jeder Anwendung den Winkelschraubendreher auf Beschadigung und
lose Teile (z.B. Schiebefeder)

Hinweis zur Auswahl des Produkts

Dieses Medizinprodukt ist nur fiir die fachkundige Anwendung in der Chirurgie bestimmt. Der
behandelnde Arzt tragt die Verantwortung fiir die richtige Patientenauswahl und die korrekte
Anwendung des MODUS 90°-Winkelschraubendrehers.

Medartis als Private Label Hersteller empfiehlt kein bestimmtes chirurgisches Verfahren fiir
einen spezifischen Patienten.

Der behandelnde Arzt muss sich griindlich mit dem Verfahren vertraut gemacht haben, z.B.
durch:

e Sorgfaltiges Studium der gesamten Produktdokumentation

e Sorgféltiges Studium der aktuellen Fachliteratur

Weiterfiihrende Informationen

Weiterfiihrende Informationen zum Produkt kénnen Sie bei |hrer lokalen Medartis
Niederlassung oder Ihrem Distributionspartner anfordern. Zusatzlich finden Sie samtliche
Informationen im Internet unter www.medartis.com.

Inbetriebnahme

Medartis empfiehlt mit zwei MODUS 90°-Winkelschraubendrehern zu arbeiten (einer zum
Bohren, einer zum Schrauben).

Aufstecken und Abnehmen

e Bei Verwendung am Motor: nicht wahrend des Betriebs aufstecken oder abnehmen!

e Stecken Sie den Winkelschraubendreher auf den Motor bzw. Drehaufsatz (1)

e Prifen Sie den sicheren Halt am Motor bzw. Drehaufsatz (2)

e Nehmen Sie den Winkelschraubendreher durch axialen Zug oder, falls bei Ihrem Motor
zutreffend, durch Driicken des Entriegelungsknopfs ab (3)

Hinweis zur Verwendung von Bohrern
e Verwenden Sie nur Medartis Spiralbohrer mit Dentalansatz.
e Verwenden Sie nur einwandfreie Spiralbohrer
o Bei Bohranwendung mit Antrieb durch einen Motor: Setzen Sie den Bohrer nur bei
stillstehendem Winkelschraubendreher ein
° Greifen Sie nie in laufende oder auslaufende Bohrer
o Betétigen Sie nie die Schiebefeder des Winkelschraubendrehers wahrend der
Anwendung. Dies fiihrt zum Lésen des Bohrers

e Einspannen des Spiralbohrers
° Haltefeder 6ffnen
o Spiralbohrer bis zum Anschlag einsetzen (evtl. Bohrer leicht drehen)
° Haltefeder schliessen

Medartis, APTUS, MODUS, Trilock, HexaDrive und SpeedTip sind eingetragene Marken(Waren)zeichen der Medartis AG, CH-4057 Basel
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Aufsetzen auf Bohrmaschine
o zum Bohren kann der Modus 90°-Winkelschraubendreher an einen Antrieb mit
Standard 1ISO 3964-Anschluss angekoppelt werden

° Der Drehaufsatz wird entfernt und die Kupplung der Bohrmaschine auf den MODUS
90°-Winkelschraubendreher aufgesetzt

Probelauf

Starten Sie den Winkelschraubendreher (maximale Eingangsdrehzahl 1700 Umdrehungen
pro Minute). Bei Funktionsstérungen, wie z.B. Vibrationen, ungewohnten Gerauschen,
Heisswerden u.&., wenden Sie sich an lhre/lhren zusténdige(n) Medartis
Niederlassung/Distributionspartner

Bohren

Bis zur gewiinschten Tiefe bohren (empfohlene Ausgangsdrehzahl am Bohrer:
<1000 Umdrehungen pro Minute)
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Hinweise zur Verwendung von Schraubendreherklingen

Verwenden Sie nur Medartis Schraubendreherklingen mit Dentalansatz
Verwenden Sie nur einwandfreie Schraubendreherklingen
Der Winkelschraubendreher ist fir das manuelle Eindrehen von Implantatschrauben mit den
dafiir vorgesehen Schraubendreherklingen ausgelegt. Das Eindrehen von
Implantatschrauben mit einem Antrieb durch einen Motor kann zu unerwiinschten
Nebenwirkungen fiihren und das gewlinschte Operationsresultat beeintrachtigen
Einspannen der Schraubendreherklinge:

° Haltefeder 6ffnen

o Schraubendreherklinge bis zum Anschlag einsetzen (evtl. Klinge leicht drehen)

° Haltefeder schliessen

Hinweise fiir das Wechseln von Spiralbohrern / Schraubendreherklingen

Schieben Sie die Schiebefeder in axialer Richtung bis auf Anschlag nach vorn und fihren
Sie anschliessend das Instrument (Schraubendreherklinge oder Spiralbohrer) bis auf
Anschlag (a) in den Kopf ein. Drehen Sie das Instrument um sicher zu stellen, dass es
vollstandig eingesetzt ist (@).

Ziehen Sie die Schiebefeder in axialer Richtung vollstandig zuriick bis diese einrastet (®).
Prifen Sie den sicheren Halt des Instruments durch Zug (®©).

Zum Entnehmen des Instruments schieben Sie die Schiebefeder wieder nach vorne und
ziehen Sie das Instrument heraus (@)

\
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Hinweise zur Verwendung der Schraubenhaltegabel

Aufstecken der Schraubenhaltegabel:
° bei der Verwendung einer nicht selbsthaltenden Schraubendreherklinge muss die
Schraubenhaltegabel benutzt werden
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o Stecken Sie die Schraubenhaltegabel von unten senkrecht zur Langsachse des
Instruments auf das Halsrohr. Achten Sie dabei darauf, dass der vordere Ansatz der
Schubstange unter der Schraubenhaltegabel zu liegen kommt.

Der kleine Ring muss in die Nut an der Innenseite der Schraubenhaltegabel
einrasten

° Kuppeln Sie den Drehaufsatz und setzen Sie die Schraubendreherklinge ein

° Flhren Sie die Klinge an den Kopf der Implantatschraube heran, setzen Sie die
Klinge auf und schieben Sie den Schieber nach vorn bis die Schraubenhaltegabel die
Implantatschraube halt

° Ziehen Sie nach dem Eindrehen der ersten Gewindegénge den Schieber zurlick,
sodass dieser die Schraube frei gibt und drehen Sie die Schraube komplett ein

o Wird die Schraubenhaltegabel beim Einschraubvorgang nach einigen Umdrehungen
nicht zurlickgezogen, kann der MODUS 90°-Winkelschraubendreher mit der Platte
verkeilen. Ein Losen der Schraubenhaltegabel ist dann kaum mehr méglich

« Entfernen der Schraubenhaltegabel
Ziehen Sie die Schraubenhaltegabel senkrecht zur Léangsachse des Instruments nach
unten ab

Hinweise zur Aufnahme der Schrauben
Es kénnen nur MODUS Schrauben mit den Schraubantrieben Kreuzschlitz 1.5/2.0, HexaDrive 4
(HD4) und HexaDrive 6 (HD6) (inklusive TriLock Schrauben) verwendet werden.

Nicht selbsthaltende Klingen

e Schraubendreherklinge im 90°-Winkel auf Schraubenkopf aufsetzen und
Schraubenhaltegabel Uber die Schiebehtilse bis zum Anschlag vorschieben

e Falls vorhanden, Ladestation im Container benutzen

e Mit Schraubenhaltegabel fixierte Schraube

Selbsthaltende Klingen

e Schraubendreherklinge im 90°-Winkel auf Schraubenkopf aufsetzen und Schraube mit
leichtem, kurzem Druck aufnehmen

« Die Schraube halt sicher in der Klinge

Hinweise zum Ein- bzw. Ausschrauben mit dem MODUS 90°- Winkelschraubendreher

Fir den Winkelschraubendreher stehen zwei Drehaufsétze zur Verfiigung: einer ohne und einer
mit Drehmomentbegrenzung. Beide werden in derselben Weise auf den
Winkelschraubendreher ein- und ausgeschraubt.

Medartis empfiehlt zum Schutz des Getriebes den Drehaufsatz mit Drehmomentbegrenzung zu
verwenden.

« Drehaufsatz bis zur Rastung aufstecken

-

e

_
e Einschrauben: Drehrichtung nach rechts (Uhrzeigersinn)
e Ausschrauben: Drehrichtung nach links (Gegenuhrzeigersinn)
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Sobald die Schraube mit ihren ersten Gewindegangen im Knochen fixiert ist, muss die
Schraubenhaltegabel iber die Schiebehiilse wieder zurlickgezogen werden. Erst dann
kann die Schraube ungehindert vollstéandig eingedreht werden

Hinweise zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Alle Instrumente der MODUS Systeme werden UNSTERIL ausgeliefert und miissen vor jeder

Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt auch fiir die erstmalige

Verwendung nach der Auslieferung (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der

Transportschutzverpackung, sowie Olpflege und Sterilisation). Eine wirksame Reinigung und

Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fiir die Sterilitat der Instrumente bei der

Anwendung grundsatzlich, dass nur ausreichend produktspezifisch geeignete Verfahren fiir die

Reinigung und Desinfektion und nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte

Verfahren fiir die Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Gerate (Sterilisator)

regelmassig gewartet und Uberpriift werden und dass die validierten Parameter bei jedem

Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in Inrem Land glltigen Rechtsvorschriften sowie die

Hygienevorschriften des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen

Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

o Der Winkelschraubendreher darf nur manuell aufbereitet werden

¢ Entfernen Sie das rotierende Instrument

* Nehmen Sie den Winkelschraubendreher vom Motor ab

* Reinigen Sie den Winkelschraubendreher und das Zubehor sofort nach jeder Behandlung
(innerhalb von 2 Stunden), um eventuell eingedrungene Fliissigkeiten (wie Blut, Speichel,
etc.) auszuspllen und ein Festsetzen der Innenteile zu vermeiden

o Sterilisieren Sie den Winkelschraubendreher im Anschluss an die manuelle Reinigung und
Desinfektion sowie Olpflege

Vordesinfektion
Reinigen Sie bei starkerer Verschmutzung mit Desinfektionstiichern vor (Hinweise zu
Desinfektionsmitteln siehe Abschnitt ,Desinfektion®).

Manuelle Reinigung

e Zerlegen Sie das Instrument soweit wie moglich (Winkelschraubendreher, Drehaufsatz,
Schraubenhaltegabel)

e Abspllen und Abblrsten des Winkelschraubendrehers, der Schraubenhaltegabel und des
Drehaufsatzes mit demineralisiertem Wasser (< 38°C)

e Schieben Sie die Schiebefeder nach vorn, heben Sie den Knopf der Schiebefeder vom
Halsrohr leicht ab und ziehen Sie die Schiebefeder nach vorn vom Winkelschraubendreher-
kopf ab

* Reinigen Sie, bei Bedarf, den freigewordenen Kopfbereich nochmals mit einer Nylonbiirste

* Reinigen Sie die Schiebefeder 5 Minuten lang im Ultraschallbad (allgemeine Angaben zum
Ultraschall siehe unten)

Niemals den gesamten Winkelschraubendreher mittels Ultraschallbad reinigen!

& Warnhinweis bzgl. des Lésens der
Schiebefeder:

zu starkes Anheben (Uberbiegen) der
Schiebefeder schadigt die Biegefeder
und kann zu Funktionsverlust fiihren

Ultraschall- Reinii

g

g und Desinfekti

Ultraschall ist speziell zur Unterstiitzung der Reinigung von Instrumenten aus nichtrostendem
Stahl und auch harten Kunststoffen geeignet. Mechanisch empfindliche Instrumente kdnnen mit
Ultraschallunterstiitzung schonend und griindlich gereinigt und desinfiziert werden.

Die Ultraschallreinigung wird eingesetzt:

e als mechanische Unterstilitzung bei manuellen Reinigungsprozessen

e zur Entfernung hartnéckiger Flecken vor oder nach einer maschinellen Reinigung

e zur Reinigungsunterstlitzung bei maschinellen Aufbereitungsverfahren

Bei der Ultraschallreinigung ist folgendes zu beachten:

e das Ultraschallbad muss nach Herstellerangaben vorbereitet werden und taglich erneuert
werden; je nach Einsatzbedingungen ist ggf. ein haufigerer Badwechsel von Vorteil

o fiir die Fillung des Beckens empfiehlt sich warmes Wasser

e es muss ein geeignetes Reinigungs- oder ein kombiniertes Desinfektions- und
Reinigungsmittel zugesetzt werden

e bei Einsatz solcher Mittel miissen Konzentration, Temperatur und Beschallungszeit gemass
Herstellerangaben aufeinander abgestimmt sein
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Ablauf

1. Zerlegen Sie die Instrumente und &ffnen Sie die Gelenkinstrumente soweit wie
moglich (falls noch nicht geschehen).

2. Legen Sie die zerlegten Instrumente im geeigneten Behélter in das Ultraschallbad
ein.

Dabei ist zu beachten, dass:

o die Instrumente vollstéandig mit Reinigungslésung bedeckt sind

o grossflachige Instrumente miissen so platziert sein, dass keine Schallschatten
oder schalltote Zonen entstehen

o die Siebschalen dirfen nicht Gberladen sein

o unterschiedliche Werkstoffe bzw. unterschiedliche Oberflachengiiten sollten nicht
gemischt werden, um eine grésstmdgliche Reinigungsleistung zu erzielen.

Verflgt das Ultraschallgerat nicht tiber eine Spiil- und Trocknungskammer, folgen Sie

Schritt 3 und 4:

3. Die Produkte miissen so lange unter sterilem oder keimarmen (max. 10 Keime/ml)
sowie endotoxinarmen (max. 0.25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. Aqua
purificata) gespiilt werden, bis alle Riickstande entfernt sind.

4. Anschliessend sind die Produkte mit einem flusenfreien Tuch oder mit medizinischer
Druckluft zu trocknen. Die Trocknung mittels Druckluft ist besonders schonend und
wirksam und daher jeder anderen Trocknungsmethode, z.B. Abtrocknen mit Tuch,
vorzuziehen.

Druckspiilung des Winkelschraubendrehers

e Unterziehen Sie den Winkelschraubendreher nach Entfernung der Schiebefeder einer
Druckspiilung mit dem W&H Service Ol MD-400

« Folgen Sie den untenstehenden Anweisungen wie auch den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung der Olspraydose

* Umwickeln Sie fiir den Spiilvorgang den Winkelkopf mit einem sauberen Tuch, das das am
Kopf austretende Ol auffangt

e Stecken Sie den Spriihkopf der Olspraydose in das Griffteil des Winkelschraubendrehers
und spriihen Sie ca. 2 Sekunden

¢ In gewissen Positionen ist der Winkelschraubendreher druckdicht. In diesen Positionen ist
die Druckspiilung nicht méglich. Kuppeln Sie den Drehaufsatz an und drehen Sie das
Getriebe um 90°. In dieser neuen Position kann die Druckspiilung erfolgreich durchgefiihrt
werden

e Warten Sie nach dem Spriihvorgang 2-3 Sekunden bevor Sie den Spriihansatz aus dem
Instrument wieder entfernen, damit sich der im Instrumenten-Inneren aufgestaute Druck
abbauen kann

¢ Wiederholen Sie die Druckspiilung solange bis das Ol klar aus dem Winkelkopf austritt

¢ Kuppeln Sie zwischen den einzelnen Splilvorgangen den Drehaufsatz und drehen Sie mit
diesem das Getriebe einige Umdrehungen weiter, um Verschmutzungen im Getriebe zu
I6sen

e Hinweis: aus technischen Griinden ist es nicht statthaft das Winkelgetriebe zu 6ffnen. Dies
darf nur durch geschultes Servicepersonal ausgefiihrt werden. Fiir Service und Reparaturen
senden Sie bitte das Instrument an Ihre(n) nachste(n) Medartis
Niederlassung/Distributationspartner

Trocknung nach der Druckspiilung

* Setzen Sie die Schiebefeder wieder von vorne auf den Kopf auf, stecken Sie den
Drehaufsatz an und iiberpriifen Sie die Leichtgangigkeit des Getriebes

¢ Nehmen Sie den Drehaufsatz wieder ab

e Entfernen Sie (iberschissiges O,

° innen:
durch sorgféltiges Ausblasen mit Druckluft (es darf am Kopf kein Ol mehr austreten)
o  aussen:

durch Abwischen mit Zellstoff oder einem weichen Tuch
e Lagern Sie den Winkelschraubendreher mit dem Kopf nach unten

Desinfektion

» Desinfektion mit Flachendesinfektionsmittel (Wischdesinfektion wird empfohlen!)

* Verwenden Sie nur von offiziell anerkannten Instituten zertifizierte
Flachendesinfektionsmittel, die kein Chlor enthalten

e Ein Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung) soll eingesetzt werden

e Beachten Sie die Angaben des Herstellers zur Anwendung des Flachendesinfektionsmittels!

Kontrolle

Priifen Sie den Winkelschraubendreher nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf
Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen und Funktionalitat.
Beschadigte Winkelschraubendreher missen ggf. ausgesondert werden. Noch verschmutzte
Winkelschraubendreher miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Medartis, APTUS, MODUS, Trilock, HexaDrive und SpeedTip sind eingetragene Marken(Waren)zeichen der Medartis AG, CH-4057 Basel
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Olpflege des Winkelschraubendrehers

Fiir sichere Dauerfunktion bei optimaler Lebensdauer ist die richtige Olversorgung eine

wichtige Voraussetzung.

¢ Die Olpflege hat nach oben stehender Anweisung (,Drucksplilung des
Winkelschraubendrehers®) wie auch nach den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung
der Olspraydose zu erfolgen

o Olpflege hat mit W&H Service Oil F1, MD-400, zu erfolgen

o Empfohlene Pflegezyklen: vor jeder Sterilisation (in das Kupplungsrohr des Instruments
sprithen)

Hinweis zur Verpackung fiir die Sterilisation
Schweissen Sie den Winkelschraubendreher, Drehaufsatz und die Schraubenhaltegabel
(voneinander getrennt) in Sterilgutverpackungen nach EN 868-5 ein.

Sterilisation
Fir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen;
andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuléssig.

Dampfsterilisation

Alle UNSTERILEN Produkte kénnen mit Dampf in einem Autoklaven (EN 13060) sterilisiert
werden. Fir die Erst- bzw. Folgesterilisation wurden untenstehende Parameter vom Hersteller
nach den Anforderungen der gangigen Sterilisationsstandards verifiziert:

Verfahren Fraktioniertes Stromungsverfahren
Vakuumverfahren

Expositionsdauer > 3 Min. > 3Min.

Temperatur 134°C (+3°C) 134°C (+3°C)

Trocknungszeit > 20 Min. - 30 Min. > 20 Min. - 30 Min.

Medartis empfiehlt prinzipiell die Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren liber eine
Expositionsdauer von 2 18Min. durchzufiihren.

Die Dampfsterilisation mittels Gravitationsverfahren muss durch eine zusétzliche produkt-,
sterilisator- und verfahrensspezifische Validierung sichergestellt werden. Wenden Sie
ausserdem keine Heissluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder
Ethylenoxid-Sterilisation, und auch keine Ersatzverfahren fiir die Sterilisation von thermolabilen
Gutern wie Plasma- oder Peroxid-Sterilisation an. Das Blitzsterilisationsverfahren wird nicht
empfohlen. Beim Einsatz dieses Verfahrens gelten die jeweiligen landesspezifischen Gesetze,
Normen, Richtlinien und Anleitungen. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, dies zu
Uberprifen und sich die entsprechenden Informationen zu beschaffen.

Nach der Sterilisation muss der MODUS 90°- Winkelschraubendreher trocken gelagert werden.
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Do not

reuse
Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Risikoklasse | steril,
| mit Messfunktion, IIA und 1IB

0197
Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Risikoklasse |
unsteril und ohne Messfunktion

Dieses Dokument unterliegt dem kontinuierlichen Anderungsdienst. Bitte vergewissern Sie sich,
dass es sich bei der ausgedruckten Version um dieselbe Version wie unter
www.medartis.com/meta/downloads/instructions-for-use handelt.
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