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Instrukcja obstugi
Medartis MODUS Srubokret 90°

Wprowadzenie

Ta instrukcja obstugi dotyczy linii produktéw firmy

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, 4057 Basel/Szwaijcaria,

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

Wymagane jest przestrzeganie i wypetnianie wszystkich instrukcji i wskazéwek niniejszego
wprowadzenia.

Opis MODUS Srubokret 90°
MODUS Srubokret 90° sktada sie z ponizej wymienionych czesci:
1 = $rubokret (M-2410); 2 = klips do $rubokretu (M-2414); 3 = suwak; 4 = rura z szyjka;

5 = korbowdd; 6 = pokretto Srubokretu (M-2430); 7 = pokretto dynamometryczne (M-2438);
8 = widetki do $rub (M-2412)

MODUS Srubokret 90° jest przeznaczony do nawiercania i wkrecania $rub w jamie ustnej, jak
jest to opisane w punkcie "Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem".

Sktada sie z wymiennych wiertet skreconych i ostrzy srubokretu z tgcznikiem stomatologicznym
oraz widetek do $rub, stuzgcych do pewnego przytrzymywania $ruby podczas wkrecania.
Opcjonalnie mozna réwniez stosowa¢ samotrzymajgce ostrza bez uzycia widetek do $rub.

MODUS Srubokret 90° (M-2410) ze $rubg przymocowang za pomoca widetek dosrub:
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Wskazowki dotyczace stanu w momencie dostarczenia

Poszczegdlne czgsci systemu mogg zostaé przyjete tylko wtedy, gdy etykieta i opakowanie
producenta sg nieuszkodzone i nienaruszone w momencie dostarczenia. W przeciwnym
wypadku zareklamowany produkt nalezy zwréci¢ w ciggu dziesigciu dni roboczych do

Medartis AG, Basel/Szwajcaria lub do odpowiedniego przedstawicielstwa/dystrybutora Medartis.

Wszystkie czesci sktadowe sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM i muszg zosta¢ przed
pierwszym uzyciem poddane odpowiedniemu procesowi przygotowania.
Przed przygotowaniem wszystkie sktadowe opakowania muszg zostac¢ usunigte.

Materiat produktu

Srubokret 90° jest wykonany ze stali nierdzewnej i aluminium. Rura z szyjka jest wykonana z
mosigdzu (niklowanego i chromowanego).

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

MODUS Srubokret 90° jest opracowany do wstepnego borowania i do wkrecania $rub
implantacyjnych z dostepu wewnatrzustnego. Jest on przeznaczony do stosowania ze $rubami
MODUS z modutem napegdu dokrecajgcego sruby z rowkiem krzyzowym 1,5/2,0, HexaDrive 4
(HD4) i HexaDrive 6 (HD8) (tgcznie ze $rubami TriLock). Stosowanie niezgodne z
przeznaczeniem moze prowadzi¢ do uszkodzenia rekojesci i tym samym spowodowac¢
zagrozenie i niebezpieczenstwo dla uzytkownikéw i oséb trzecich.

Wskazania

MODUS Srubokret 90° mozna stosowaé do dostepu wewnatrzustnego w nastepujacych
przypadkach:

* osteosyntezy w obszarze kata zuchwowego

o dysgnacje (strzatkowe osteotomie zuchwy)

o dystrakcje

e usunigcie metalu

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania specyficzne dla niniejszego produktu nie sg znane.
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Mozliwe powikfania zwigzane z
MODUS Srubokret 90°

o Jesli podczas wkrecania widetek do $rub nie bedg cofniete po kilku obrotach, MODUS
Srubokret 90° moze zaklinowaé sie z ptytka. Oddzielenie widetek do srub jest w takim
przypadku juz prawie niemozliwe

e W przypadku nieprawidtowego czyszczenia i/lub pielegnacji mozliwe jest zakleszczenie
mechanizmu

e Podczas obluzowywania klipsu do $rubkretu przy czyszczeniu zbyt silne podniesienie
(nadmierne wygiecie) klipsu Srubokretu moze uszkodzi¢ klips do srubokretu i prowadzi¢ do
utraty funkcjonalnosci

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

e Wspomniane produkty mogg by¢ uzywane tylko przez wyksztatcony personel lekarski z
odpowiednim przygotowaniem

e Medartis jako producent Private Label zaleca uzytkownikowi przed pierwszym praktycznym
zastosowaniem doktadne przeczytanie catej dostgpnej dokumentaciji i skontaktowanie si¢ z
uzytkownikami, ktérzy majg juz doswiadczenie w tym sposobie leczenia

e W Zadnym wypadku nie uzywac¢ produktéw uszkodzonych podczas transportu,
przechowywania w klinice lub w inny sposéb

o Wszystkie czegsci sktadowe $rubokretu zostaty opracowane i wyprodukowane w okreslonym
celu i sg dlatego precyzyjnie do siebie dopasowane. Zadna sktadowa nie moze by¢
zmieniana przez uzytkownika lub zastepowana przez narzedzie lub produkt innego
producenta, takze jesli przypomina on lub nawet doktadnie odpowiada wielkoscig lub
ksztattem oryginalnemu produktowi. Uzyte materiaty innych producentéw, ewentualne
zmiany struktury wskutek uzycia obcych produktéw i/lub zanieczyszczenia materiatu, a takze
same drobne odchylenia lub niedoktadno$¢ dopasowania mogg stwarzaé ryzyko dla
pacjenta i uzytkownika oraz oséb trzecich

« O ile nie zostato inaczej wyraznie zaznaczone na etykiecie, $rubokret nadaje sie do
ponownego uzycia

e Firma Medartis zaleca, aby nie przekracza¢ maksymalnej wejsciowej predkosci obrotowej do
rekojesci w celu wstepnego borowania wynoszacej ok. 1700 obrotéw na minute. Odpowiada
to wyjsciowej predkosci obrotowej przy wiertle wynoszacej ok. 1’000 obrotéw na minute
(przetozenie 1.66:1)

¢ Naped srubokretu jest dozwolony z max. 100 Ncm (niebezpieczenstwo uszkodzenia)

e Eksploatacja $rubokretu jest dozwolona wytgcznie z jednostkami napgdowymi spetniajgcymi
wymagania dyrektyw dotyczgcych wyrobéw medycznych

e Nalezy zawsze zapewnia¢ prawidtowe warunki eksploataciji

¢ Przed kazdym zastosowaniem nalezy zawsze kontrolowa¢ $rubokret pod katem uszkodzen i
obluzowanych czesci (np. klipsu do $rubokretu, widetek do $rub)

Wskazoéwka dotyczaca wyboru produktu

Niniejszy wyréb medyczny jest przeznaczony wytgcznie do fachowego zastosowania w
chirurgii. Lekarz prowadzacy ponosi odpowiedzialno$¢ za prawidtowy dobdr pacjentow i
prawidtowe zastosowanie produktu MODUS Srubokret 90°.

Medartis jako producent Private Label nie poleca zadnego okreslonego postepowania
chirurgicznego dla danego pacjenta.

Lekarz leczacy powinien gruntownie zapoznac si¢ z technikg zabiegu, np. poprzez:

¢ doktadne przestudiowanie catej dokumentacji produktu

e doktadne przestudiowanie aktualnej literatury fachowej

Dalsze informacje

Dalsze informacje o produkcie mozna uzyska¢ w lokalnej placoéwce Medartis lub zaméwi¢ u
swojego dystrybutora. Ponadto wszystkie informacje znajdujg si¢ w internecie na stronie
www.medartis.com.

Uruchomienie

Firma Medartis zaleca prace z dwoma produktami MODUS Srubokret 90° (jednym do
borowania, drugim do $rubowania).

Naktadanie i zdejmowanie

e W przypadku stosowania przy silniku: nie naktada¢ ani nie zdejmowa¢ podczas pracy!

o Natozy¢ srubokret na silnik lub nasadke obrotowg (1)

e Sprawdzi¢ pewne osadzenie przy silniku lub nasadce obrotowej (2)

e Zdja¢ srubokret poprzez pociggniecie wzdtuz osi lub - jesli dotyczy to posiadanego silnika -
poprzez nacisniecie przycisku odblokowujgcego (3)

—

Wskazowka dotyczaca stosowania wiertet
e Stosowac tylko wiertta skrecone Medartis z nasadkg stomatologiczng
» Stosowac tylko prawidtowo dziatajgce wiertta skrecone
° W przypadku stosowania wiertet z napgdem silnikiem: wiertto naktada¢ tylko przy
zatrzymanym $rubokrecie
o Nigdy nie chwyta¢ wiertet w ruchu lub zatrzymujgcych sie
° Nigdy nie manewrowac¢ klipsem do srubokretu podczas zastosowania. Prowadzi to
do obluzowania wiertta

¢ Mocowanie wiertta skreconego
o Odsungé klips $rubokretu zabezpieczajacy
o Wiertto skrecone wiozy¢ az do oporu (ewent. lekko obréci¢ wiertto)
o Zasuna¢ klips srubokretu zabezpieczajacy
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o Podprowadzi¢ ostrze do gtéwki $ruby implantacyjnej, natozy¢ ostrze i przesungé
suwak do przodu, az widetki do srub bedg przytrzymywac¢ srube implantacyjng

o Po wkreceniu pierwszych skokéw gwintu cofngé suwak, tak aby zwolnit on $rube, a
nastepnie catkowicie wkreci¢ srube

o Jesli podczas wkrecania widetki do srub nie bedg cofnigte po kilku obrotach, MODUS
Srubokret 90° moze zaklinowaé sie z ptytkg. Oddzielenie widetek do srub jest w
takim przypadku juz prawie niemozliwe

* Usuwanie widetek do srub
Sciggna¢ widetki do srub do dotu prostopadle do osi podtuznej instrumentu

o Nakiadanie na wiertarke i
o do nawiercania mozna podtgczy¢ Modus Srubokret 90° do napedu ze
standardowym ztgczem 1SO 3964
° Nalezy usunaé pokretto $rubokretu i natozy¢ ztaczke wiertarki na MODUS Srubokret
90°

Wskazowki dotyczace mocowania srub
Mozna stosowa¢ wytgcznie sruby MODUS z modutem napedu dokrecajgcego $ruby z rowkiem
krzyzowym 1,5/2,0, HexaDrive 4 (HD4) i HexaDrive 6 (HD6) (facznie ze $rubami TriLock)

e Przebieg prébny
Uruchomi¢ srubokret (maksymalna wejsciowa predkos$¢ obrotowa 1700 obrotéw na minute).
W przypadku zakiécen pracy, jak np. wibracji, niezwyklych hataséw, nagrzewania sig¢ itp.,
nalezy zwrdci¢ sie do odpowiedniego przedstawiciela/dystrybutora Medartis

e Nawiercanie
Nawierca¢ do zgdanej gtebokosci (zalecana wyjsciowa predkos¢ obrotowa na wiertle:
< 1000 obrotéw na minutg)

¥
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Ostrza inne niz samotrzymajace
\ e Ostrze Srubokretu natozy¢ pod katem 90° na gtéwke Sruby i przesungé widetki do $rub
naprzdd przez tuleje az do napotkania oporu
« Jesli wystepuje, wykorzysta¢ stanowisko zatadowcze w pojemniku
¢ Sruba przymocowana widetkami do srub

Wskazoéwki dotyczace stosowania ostrzy srubokretu
o Stosowac tylko ostrza $rubokretu Medartis z nasadkg stomatologiczng
e Stosowac¢ tylko prawidtowo dziatajgce ostrza $rubokretu
o Srubokret jest zaprojektowany do recznego wkrecania $rub implantacyjnych za pomoca
przeznaczonych do tego celu ostrzy Srubokretu. Wkrecanie $rub implantacyjnych za pomocg
napedu silnikiem moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych i mie¢ negatywny wptyw na
pozadany rezultat zabiegu
e Mocowanie ostrza Srubokretu:
o Odsuna¢ klips $rubokretu zabezpieczajgcy
° Ostrze $rubokretu wlozyé az do oporu (ewent. lekko obréci¢ ostrze)
o Zasuna¢ klips $rubokretu zabezpieczajgcy

Ostrza samotrzymajace

e Ostrze Srubokretu natozy¢ pod katem 90° na gtéwke $ruby i umocowac $rube lekko i
krétko naciskajac

o Sruba jest pewnie osadzona w ostrzu

Wskazéwki dotyczace wkrecania lub odkrecania $rub za pomoca MODUS Srubokret 90°
Do $rubokretu dostepne sg dwa pokretta srubokretu: jedno pokretto dynamometryczne, a
drugie pokretto srubokkretu bez ograniczenia momentu obrotowego. Oba wkreca i odkreca sig
w taki sam sposéb na $rubokret.

Firma Medartis zaleca stosowanie pokretto dynamometryczne w celu ochrony mechanizmu.

Wskazoéwki dotyczace wymiany wiertet skreconych/ostrzy srubokretu

o Klips $rubokretu wsuna¢ do przodu w kierunku wzdtuz osi az do napotkania oporu i
nastgpnie wprowadzi¢ instrument (ostrze $rubokretu lub wiertto skrecone) az do napotkania
oporu (a) do gtdwki. Obroci¢ instrument, aby upewnic sie, ze jest catkowicie wiozony (@)

o Catkowicie wycofa¢ klips $rubokretu w kierunku wzdtuz osi az do jej zablokowania (®)

e Sprawdzi¢ pewne osadzenie instrumentu przez pociggniecie (©)

e W celu wyjecia instrumentu ponownie przesung¢ klips $rubokretu do przodu i wyciggngé
instrument (@)

\

* pokretto dynamometryczne natozy¢ az do zablokowania

G AN

Wskazowki dotyczace stosowania widetek do srub
* Nakiadanie widetek do srub:
° w przypadku stosowania ostrza $rubokretu, ktére nie jest samotrzymajgce, konieczne
jest zastosowanie widetek do srub
o Natozy¢ widetki do srub od dotu prostopadle do osi podtuznej instrumentu na rure z
szyjka. Nalezy zwrdci¢ przy tym uwage, aby przednia nasada korbowodu znajdowata
sie pod widetkami przytrzymujacymi $rube
Maly pierscien musi zablokowa¢ sie w rowku po wewnetrznej stronie widetek do $rub
° Podtgczy¢ nasadke obrotowg i wiozy¢ ostrze $rubokretu

S

e Wkrecanie: kierunek obrotu w prawo (kierunek zgodny z ruchem wskazéwek zegara)
o Odkrecanie: kierunek obrotu w lewo (kierunek przeciwny do ruchu wskazéwek zegara)

MANDIBLE-00000804_Rev. C 2015/10/02
Instrukcja obstugi MODUS Srubokret 90°
Medartis, APTUS, MODUS, TriLock, HexaDrive i SpeedTip sg znakami towarowymi/handlowymi firmy Medartis AG, 4057 Basel/Szwajcaria
Strona2z 4



medartis®

Gdy $ruba jest umocowana pierwszym skokami gwintu w koéci, konieczne jest cofnigcie
widetek do $rub przez tuleje. Dopiero wtedy mozliwe jest swobodne catkowite wkrecenie
Sruby

Wskazowki dotyczace czyszczenia, dezynfekcji i sterylizaciji

Wszystkie narzedzia systeméw MODUS sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM i przed

kazdym uzyciem muszg by¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane; to dotyczy

takze pierwszego uzycia po dostarczeniu (czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu ochronnego

opakowania transportowego, jak réwniez naoliwienie i sterylizacja). Efektywne czyszczenie i

dezynfekcja sg niezbednymi warunkami skutecznej sterylizacji.

W ramach wtasnej odpowiedzialno$ci nalezy zwrdci¢ uwage na jatowos$¢ uzywanych narzedzi,

aby stosowane byty tylko nadajace sie dla danego produktu procedury czyszczenia i dezynfekcji

oraz zatwierdzone dla danego urzadzenia i produktu procedury sterylizacji, aby stosowane

urzadzenia (sterylizator) byty regularnie konserwowane i sprawdzane i aby zatwierdzone

parametry byly zachowane przy kazdym cyklu.

Dodatkowo prosze zwréci¢ uwage na obowigzujgce w danym kraju przepisy prawne oraz

obowigzujgce w danym szpitalu rozporzgdzenia dotyczgce higieny. Dotyczy to w szczegdélnosci

réznych procedur odnosnie skutecznej inaktywaciji prionow.

o Srubokret wolno poddawaé wytgcznie recznej procedurze przygotowania do uzycia

e Usuna¢ instrument rotacyjny

e Zdjg¢ $rubokret z silnika

o Srubokret i akcesoria nalezy czysci¢ natychmiast po kazdym zabiegu (w ciggu 2 godzin),
aby wyptuka¢ ptyny, ktéry mogty sie¢ ewentualnie przedosta¢ do wnetrza, (takie jak krew,
dlina itp.) i unikng¢ zakleszczenia czesci wewnetrznych

e Po recznym czyszczeniu i dezynfekcji oraz naoliwieniu nalezy poddac¢ $rubokret sterylizacji

Dezynfekcja wstepna
W przypadku wigkszych zabrudzen nalezy wstepnie oczysci¢ produkt chusteczkami do
dezynfekcji (wskazéwki dotyczace $rodkéw dezynfekcyjnych, patrz punkt "Dezynfekcja").

Reczne czyszczenie

¢ Rozlozy¢ instrument w maksymalnym stopniu na czesci ($rubokret, nasadka obrotowa,
widelec przytrzymujacy $rube)

e Wyptukaé i wyszczotkowa¢ srubokret, widetki do $rub i nasadke obrotowa wodg
demineralizowang (< 38°C)

e Przesung¢ klips $rubokretu do przodu, lekko unie$¢ przycisk klipsu $rubokretu od rury z
szyjka i $ciagna¢ klips do przodu z gtdwki Srubokretu

e W razie potrzeby wyczysci¢ jeszcze raz odstonigty obszar gtéwki za pomocg szczoteczki
nylonowe;j

o Klips do srubokretu czysci¢ przez 5 minut w kapieli ultradzwiekowej (ogéine informacije
dotyczgce ultradzwigkéw, patrz ponizej)

Nigdy nie czysci¢ catego $rubokretu w kapieli ultradzwiekowej!

& Ostrzezenie dotyczace obluzowania
klipsu do srubokretu:

zbyt silne podniesienie (nadmierne
wygiecie) sprezyny przesuwnej powoduje
uszkodzenie sprezyny zginanej i moze
prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci

Ultradzwigkowe czyszczenie i dezynfekcja

Ultradzwigki nadajg sig szczegdlnie do wspomagania czyszczenia instrumentéw wykonanych
ze stali nierdzewnej, jak réwniez z twardych tworzyw sztucznych. Mechanicznie wrazliwe
instrumenty mozna delikatnie i doktadnie czysci¢ i dezynfekowa¢ za pomocg ultradzwigkow.
Czyszczenie ultradzwigkowe jest stosowane

e jako wsparcie mechaniczne podczas procesdw czyszczenia recznego

e do usuwania uporczywych plam przed lub po czyszczeniu maszynowym

e jako wspomaganie czyszczenia podczas maszynowych procedur przygotowania do uzycia

Podczas czyszczenia ultradzwigkowego nalezy przestrzegaé nastepujgcych punktow:

o kapiel ultradzwigkowg nalezy przygotowa¢ zgodnie z informacjami producenta i wymienia¢
codziennie, w zalezno$ci od warunkéw stosowania ewentualnie korzystna moze by¢
czestsza wymiana kapieli

« do wypetniania zbiornika zalecana jest ciepta woda

* konieczne jest dodanie odpowiedniego $rodka czyszczacego lub fgczonego $rodka
dezynfekcyjnego i czyszczacego

e w przypadku stosowania takich $rodkéw konieczne jest wzajemne dopasowanie stezenia,
temperatury i czasu nadzwiekowania wedtug informacji producenta
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Przebieg
Roztozy¢ instrumenty i otworzy¢ instrumenty przegubowe w maksymalnym stopniu
(jesli dotychczas nie byto to jeszcze wykonane).
2. Roztozone instrumenty wlozy¢ w odpowiednim pojemniku do kapieli ultradzwigkowej.
Nalezy zwrdci¢ przy tym uwage:
o instrumenty muszg by¢ catkowicie przykryte roztworem czyszczacym
o instrumenty o duzej powierzchni muszg by¢ tak umieszczone, aby nie powstawaty
cienie akustyczne ani strefy wyttumione
o kosze nie mogg by¢ przetadowane
o nie nalezy mieszac¢ ze sobg réznych materiatéw ani réznych jakosci powierzchni,
aby uzyskac jak najlepszy rezultat czyszczenia

Jesli myjka ultradzwigkowa nie jest wyposazona w komore do ptukania i do suszenia,

nalezy przej$¢ do kroku 3 i 4:

3. Produkty nalezy tak diugo ptuka¢ wodg jatowg lub o matej zawartosci zarazkéw (max.
10 zarazkéw/ml) oraz o matej zawarto$ci endotoksyn (max. 0,25 jednostek
endotoksyn/ml) (np. Aqua purificata), az usunigte bedg wszystkie pozostatosci.

4. Nastegpnie nalezy wysuszy¢ produkty niestrzepigcg sciereczkg lub medycznym
powietrzem sprezonym. Suszenie powietrzem sprezonym jest szczegoélnie delikatne i
skuteczne i dlatego jest to metoda preferowana w poréwnaniu z innymi metodami
suszenia, np. suszeniem $ciereczky.

Ptukanie cisnieniowe srubokretu

¢ Po usunieciu sprezyny przesuwnej poddac¢ srubokret ptukaniu cisnieniowemu przy uzyciu
oleju serwisowego MD-400 firmy W&H

o Postgpowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami oraz instrukcjami zawartymi w instrukcji
obstugi puszki z olejem w aerozolu

« Do procedury ptukania owing¢ gtéwke katnicy czysta $ciereczkg, aby pochtaniata olej
wydobywajacy sie z gtowki

¢ Dysze dozownika puszki z olejem wiozy¢ w uchwyt $rubokretu i rozpyla¢ przez ok. 2
sekundy

e W niektérych potozeniach $rubokret jest szczelny. W takich potozeniach nie jest mozliwe
ptukanie cisnieniowe. Podtgczy¢ nasadke obrotowa i obréci¢é mechanizm o 90°. W takim
nowym pofozeniu mozna przeprowadzi¢ skuteczne ptukanie ci$nieniowe

e Po rozpyleniu nalezy odczeka¢ 2-3 sekundy przed ponownym usunieciem nasadki
rozpylajgcej z instrumentu, aby umozliwi¢ redukcjg ci$nienia nagromadzonego we wnetrzu
instrumentu

¢ Ptukanie ci$nieniowe powtarza¢ dopéty, dopoki z gtéwki katnicy nie bedzie wydostawat sie
czysty olej

e Miedzy poszczegolnymi procedurami ptukania nalezy podtgcza¢ nasadke obrotows i
obracac¢ za jej pomocg mechanizm o kilka obrotéw, aby spowodowac¢ obluzowanie
zabrudzen w mechanizmie

e Wskazoéwka: ze wzgledéw technicznych nie jest dozwolone otwieranie mechanizmu
katowego. Moze to by¢ wykonywane wytgcznie przez przeszkolony personel serwisu. W
celu przeprowadzenia serwisu i napraw instrument nalezy przesta¢ do najblizszego
przedstawicielstwa/dystrybutora Medartis

Suszenie po ptukaniu ci$nieniowym
o Kilips do srubokretu wiozyé z powrotem od przodu na gtéwke, natozy¢ nasadke obrotows i
sprawdzi¢ tatwo$¢ ruchu mechanizmu
e Ponownie zdjgé nasadke obrotowg
e Usunag¢ nadmiar oleju,
o wewnatrz:
poprzez doktadne przedmuchanie sprezonym powietrzem (na gtéwce nie moze juz
wydobywac sie olej)
o zewnatrz:
poprzez wytarcie celuloza lub migkkg $ciereczkg
o Srubokret przechowywac z gtéwka skierowang do dotu

Dezynfekcja

¢ Dezynfekcja $rodkami do dezynfekcji powierzchniowej (zalecana dezynfekcja zewnetrznal)

e Stosowac wytgcznie $rodki do dezynfekcji powierzchniowej posiadajgce certyfikaty oficjalnie
uznanych instytutéw i niezawierajgce chloru

o Nalezy stosowa¢ $rodek dezynfekcyjny o sprawdzonej skuteczno$ci (np. zezwolenie
VAH/DGHM lub FDA lub oznakowanie CE)

o Nalezy przestrzega¢ informacji producenta odnos$nie stosowania $rodka do dezynfekciji
powierzchniowej!

Kontrola

Srubokret nalezy sprawdzi¢ po czyszczeniu lub po czyszczeniu/dezynfekcji pod katem korozji,
uszkodzonych powierzchni, odpryskéw, zabrudzen oraz przydatnosci do uzycia. Uszkodzone
Srubokrety muszg by¢ ewentualnie wytgczone z uzycia. Wcigz zabrudzone $rubokrety musza
by¢ ponownie wyczyszczone i zdezynfekowane.
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Naoliwienie srubokretu

Waznym warunkiem bezpiecznego trwatego dziatania przy optymalnym okresie uzytkowania

jest prawidtowe naoliwienie.

« Naoliwienie musi by¢ wykonywane zgodnie z powyzszymi instrukcjami ("Ptukanie
ci$nieniowe srubokretu”), jak réwniez zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi
puszki z olejem w aerozolu

« Do naoliwienia nalezy stosowac olej serwisowy firmy W&H Service Oil F1, MD-400

e Zalecane cykle pielegnaciji: przed kazdg sterylizacjg (rozpyla¢ do rury posredniej
instrumentu)

Wskazéwka dotyczaca opakowania do sterylizacji
Srubokret, pokretto Srubokretu i widetki do srub nalezy szczelnie zamkng¢ (oddzielnie) w
opakowaniach do sterylizacji zgodnie z normg EN 868-5.

Sterylizacja
Podczas sterylizacji nalezy stosowa¢ wytgcznie wymienione ponizej procedury; inne procedury
sterylizacji sg niedozwolone.

Sterylizacja parowa

Wszystkie NIESTERYLNE produkty mogg zosta¢ wysterylizowane parowo w autoklawie (EN
13060). Dla pierwszej i nastgpnych sterylizacji zgodnie z wymaganiami ustalonych standardéw
sterylizacji okreslone zostaty przez producenta wymienione ponizej parametry:

Procedura Frakcjonowany proces Proces kierunkowy
prézniowy

Czas ekspozyciji > 3 min. > 3 min.

Temperatura 134°C (+3°C) 134°C (+3°C)

Czas suszenia > 20 min. - 30 min. > 20 min. - 30 min.

Firma Medartis zaleca zasadniczo przeprowadzanie sterylizacji za pomocg frakcjonowanego
procesu prézniowego przez czas ekspozycji = 18 min.

Sterylizacja parowa za pomocg procesu grawitacyjnego musi by¢ zabezpieczona poprzez
dodatkowg walidacje wtasciwg dla produktu, sterylizatora i procesu. Poza tym nie stosowa¢
sterylizacji suchym gorgcym powietrzem, sterylizacji promieniami, sterylizacji formaldehydem
lub tlenkiem etylenu, a takze zadnych procedur zastepczych do sterylizacji przedmiotow
termolabilnych, takich jak sterylizacja plazmowa czy peroksydowa. Blyskawiczna sterylizacja nie
jest polecana. Przy zastosowaniu tego procesu obowigzujg wtasciwe dla danego kraju prawa,
normy, wytyczne i instrukcje. Do obowigzku uzytkownika nalezy ich sprawdzenie i zdobycie
odpowiednich informacii.

Po sterylizacji MODUS Srubokret 90° musi byé przechowywany w suchym miejscu.

Firma produkujaca Private Label i sprzedaz
Medartis AG

Hochbergerstrasse 60E

4057 Basel/Szwaijcaria
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Niejatowe
NON
STERILE

Nie uzywa¢ ponownie

F

Do not
reuse
Oznaczenie dla wyrobéw medycznych klasy ryzyka |
jatowych, | z funkcjg pomiarowa, IIA i 11B
0197
Oznaczenie dla wyrobéw medycznych klasy ryzyka |
niejatowych, bez funkcji pomiarowych

Ten dokument jest przedmiotem ciggtych zmian. Prosze sprawdzi¢ czy aktualnie drukowana
wersja jest identyczna do tej ze strony www.medartis.com/meta/downloads/instructions-for-use .
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