LOGON Drehmoment Ratsche
Gebrauchsanweisung
HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungs-
konzepts und darf ausschlieflich in Kombination mit den zugeho-
rigen Originalprodukten gemaR den Anweisungen und Empfehlun-
gen von LOGON OMF Bioactive Systems GmbH (LOGON) verwen-
det werden. Durch die nicht empfohlene Verwendung von Produk-
ten von Fremdanbietern in Kombination mit Produkten von LO-
GON erlischt die Garantie, und andere ausdrtickliche oder konklu-
dente Verpflichtungen von LOGON werden nichtig. Der Anwender
von Produkten von LOGON muss feststellen, ob das Produkt fir ei-
nen bestimmten Patienten unter den gegebenen Bedingungen ge-
eignet ist. LOGON als Distributor und die Josef Ganter Feinmecha-
nik GmbH als Hersteller tibernehmen keine Haftung, weder aus-
driicklich noch konkludent, fir direkte oder mittelbare Schaden,
Strafe einschliefflich Schadensersatz oder sonstige Schaden, die
durch oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachlichen Beurtei-
lung oder Praxis im Rahmen der Verwendung von LOGON Produk-
ten auftreten. Der Anwender ist auRerdem verpflichtet, sich regel-
maRig Uber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf dieses
Produkt und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall ist
LOGON zu kontaktieren. Da die Nutzung des Produkts der Kon-
trolle des Anwenders obliegt, tibernimmt dieser die Verantwor-
tung. LOGON und die Josef Ganter Feinmechanik GmbH tberneh-
men keinerlei Haftung fur Schdden aus der Verwendung des Pro-
dukts. Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass einige Produkte,
die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, unter Umstan-
den nicht in allen Mérkten lizenziert bzw. fiir den Verkauf zugelas-
sen sind.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten
Warnhinweise sorgfaltig durch. UnsachgemaRe Anwen-
dung der Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen
des Patienten, der Anwender oder Dritter fihren.

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand
ausgeliefert und sind vor der ersten sowie jeder weite-
NON ren Anwendung durch den Anwender gemaR der nach-
folgenden Anweisung aufzubereiten und zu sterilisieren.

ANWENDUNGSBEREICH DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fiir die in Tabelle 1 beschrie-
benen Produkte.

Tabelle 1: Anwendungsbereich der Gebrauchsanweisung

Artikelnr. Produktname

P5191.1000 Drehmoment Ratsche

BESCHREIBUNG
Aufbau

Ratschenkopf
mit Gelenk Gewinde Scheibe Feder
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Ratschrad Skalenhilse mit Skala Einstellmutter

Abbildung 1: Bestandteile der Drehmoment Ratsche im zerlegten Zustand

Jedes Einzelteil gehort nur zum ausgelieferten Instru-
ment. Ein Austausch von Komponenten ist (auch bei

A identischen Instrumenten) nicht zuldssig und erfordert
fir die Nutzung der Drehmomentfunktion eine erneute
Uberpriifung beim Hersteller.

VERWENDUNGSZWECK

Diese Drehmomentratsche dient flr eine voriibergehende Anwen-
dung zum Ein- und Ausdrehen von Schrauben und zum Einbringen
von Implantaten sowie zum Lésen von deren Verbindungen in de-
finierten Drehmomentbereichen fiir die zahnarztliche Anwendung
in den Fachgebieten Implantologie, Osteosynthese, Chirurgie und
Prothetik. Die Drehmomentfunktion kann auch ,blockiert” wer-
den. In Blockierstellung lassen sich héhere Drehmomente zum Ein-
bringen sowie zum Losen Ubertragen.

Fur Instrumente mit Bereich bis 80 Ncm -> Die Anwen-
dung bei einer Belastung von mehr als 100 Ncm kann das

Instrument beschadigen.
Fur Instrumente mit Bereich bis 100 Ncm -> Die Anwen-

dung bei einer Belastung von mehr als 120 Ncm kann das
Instrument beschadigen.

INDIKATIONEN

Ein- bzw. Ausdrehen von Dentalimplantaten sowie Losen von de-
ren Verbindungen.

KONTRAINDIKATIONEN

Spezielle Kontraindikationen sind ausschlieRlich im Zusammen-
hang mit dem OP- Verfahren zu sehen. Dabei ist der Anwender ver-
antwortlich flr die Auswahl geeigneter Methoden und Einstellun-
gen in Ubereinstimmung mit den individuellen anatomischen Ge-
gebenheiten seiner Patienten.

ACHTUNG

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt und nur zur Anwendung
durch geschulte zahnérztliche Fachkréfte vorgesehen.

Fir die Wiederaufbereitung miissen die entsprechenden Mitarbei-
ter den gesetzlichen Bestimmungen, Ausbildungs- und Hygiene-
vorgaben entsprechend ausreichend qualifiziert sein.

Die Auswahl geeigneter Verfahren und Mitarbeiter im Zusammen-
hang mit dem Produkt obliegt dem Anwender.

Allgemeines

Es gibt keine 100%ige Erfolgsgarantie fur Implantate. Die Nichtbe-
achtung der angegebenen Einschrankungen von Verwendung und
Arbeitsschritten kann zu Funktionsfehlern fihren.

Die Insertion von Implantaten kann zu Knochenverlust sowie bio-
logischem oder mechanischem Versagen, z.B. Ermidungsbruch
des Implantats, fihren.

Die enge Zusammenarbeit zwischen Chirurg, Prothetiker und
Zahntechniker ist fr eine erfolgreiche Implantatbehandlung uner-
lasslich.

Durch ein unsachgeméRes Vorgehen bei Chirurgie und Prothetik
kann es zu Schaden am Dentalimplantat oder zu Knochenverlust
kommen. Das LOGON-Implantatsystem darf nur durch mit dem
System ausgebildete Zahnéarzte, Arzte und Chirurgen angewendet
werden, da die Anwendung des LOGON-Implantatsystems spezi-
elle Kenntnisse und Fertigkeiten in der Implantologie erfordert.
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Die Bestandteile des LOGON-Implantatsystems werden nur an
Arzte / Zahnirzte und zahntechnische Labors oder in deren Auftrag
abgegeben. So soll sichergestellt werden, dass die speziellen
Kenntnisse vorhanden sind, die eine sichere Anwendung ermogli-
chen.

Die Drehmoment Ratsche des LOGON-Implantatsystems ist flr
den mehrmaligen Gebrauch ausgelegt und missen vor bzw. nach
jeder Anwendung wiederaufbereitet werden.

Die Verwendung systemfremder Komponenten und Instrumente
kann die Funktion und Sicherheit des LOGON-Implantatsystems
beeintrachtigen. Beim Einsatz systemfremder Komponenten wer-
den keine Gewahr und kein Ersatz geleistet.

Vor dem Eingriff

Unmittelbar vor jeder Anwendung ist das Produkt auf
eventuell auftretende Anzeichen fiir VerschleiB, Funkti-
onseinschrankung bzw. -verlust oder auftretende Korro-
sion zu prufen. AuRerdem muss das Instrument sachge-
recht montiert sein.

Beschadigte Produkte oder solche mit vorab benannten
Unzulanglichkeiten sind sofort auszusondern und dirfen
in diesem Zustand nicht mehr verwendet werden!

Produkte, die eine beschédigte Sterilverpackung (nach
der Aufbereitung durch den Anwender) aufweisen diir-
fen nicht verwendet werden und sind nochmals einer
Wiederaufbereitung nach dieser Anweisung zu unterzie-
hen.

> B P

Vor der chirurgischen Implantation muss eine sorgfaltige Patien-
tenanamnese und sofern noétig eine Fremdanamnese durch den
Hausarzt erhoben werden, um abzukléren, ob

a) eine erschwerte Implantation aufgrund der anatomi-
schen Situation,

b) ein ernsthaftes chirurgisches Problem oder ein allge-
meines Risiko,

c) eine beeintrachtigte Wundheilung und/oder Osseoin-
tegration oder

d) eine Verschlechterung der ordentlichen Hygiene
und/oder Pflege von Implantat, Abutment und Pro-
these

auftreten konnte.

Widihrend des Eingriffs

Alle beim Eingriff verwendeten Instrumente und Gerdte missen
sich in einem guten Zustand befinden, und es muss darauf geach-
tet werden, dass es nicht zu Beschadigungen der Implantate oder
anderer Komponenten durch das Instrumentarium kommt.

Aufgrund der geringen GréRRe, kann es zum Verschlucken und zur
Aspiration eines Bestandteils des LOGON-Implantatsystems kom-
men. Die Aspiration kann zu Atemnot und im schlimmsten Fall zur
Erstickung fiihren. Aus diesem Grund sind die Produkte bei intra-
oraler Anwendung mit einem Faden bzw. Zahnseide vor Verschlu-
cken und Aspiration zu sichern.

Nach dem Einsetzen des Implantats entscheidet die Beurteilung
von Knochenqualitat und Primérstabilitat durch den Chirurgen dar-
Gber, wann das Implantat belastet werden kann. Eine unzu-
reichende Quantitat und / oder Qualitat des zur Verfligung stehen-
den Knochens, Infektionen und Allgemeinerkrankungen gehoren
zu den moglichen Griinden fiir eine ausbleibende Osseointegra-
tion, sowohl direkt nach dem Eingriff als auch nach einer anfangli-
chen Osseointegration.

Nach dem Eingriff

Zur Sicherstellung eines langfristig optimalen Behandlungsergeb-
nisses sollten regelméaRige umfassende Nachuntersuchungster-
mine mit dem Patienten vereinbart werden und der Patient sollte
Uber die optimale Mundhygiene informiert werden.

HANDHABUNG DER DREHMOMENT RATSCHE

Maégliche Voreinstellungen

Prothetikeinstellung — Drehmomentfunktion: Der gewiinschte

Drehmomentbereich kann mit der Einstellmutter liber die Feder
stufenlos eingestellt werden. Die Einstellung ist an der Skala der
Skalenhilse sichtbar.

Chirurgieeinstellung — Blockierte Funktion: Einstellmutter bis Able-

semarke ©o (unendlich) drehen. Nicht zu fest drehen.

Werkzeug auswechseln

Die beiden Schrauben (markiert mit X) an der Einstell-
mutter nicht I6sen, da dies zu einem Verlust der

werkseitigen Voreinstellung fuhrt (siehe Abbildung 2).

Stift in Pfeilrichtung beidseitig mit Daumen und Zeigefinger zuriick-
ziehen und Werkzeug (Adapter) entnehmen bzw. einsetzen (siehe
Abbildung 2).
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Abbildung 2: Wechsel des Werkzeuges

Richtige Handhabung der Drehmomentauslésung

. Der Druckpunkt fur eine exakte Drehmomentauslésung
ist ausschliellich am Griff der Einstellmutter (siehe Pfeil
in Abbildung 3).

. Nur mit einem Fingerdruck ausldsen.

. Den Griff nicht mit Daumen und Zeigefinger zum Auslo-
sen anfassen.

. Bei Erreichen des eingestellten Drehmomentes knickt
die Skalenhiilse um die Achse im Ratschenkopf. Die

Auslosung erfolgt hor-und spiirbar.
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Nach der Auslésung des Drehmomentes nicht mehr wei-
terdriicken. Die Ratsche oder zahnarztliche Komponen-

ten kdnnten beschadigt werden.

Abbildung 3: Druckpunkt fiir die Drehmomentauslosung

Beim Loslassen des Griffes geht die Ratsche wieder in Ausgangs-
stellung.

IMATERIALIEN

Tabelle 2 zeigt die Materialien der einzelnen Systemteile.

Tabelle 2: Materialien der einzelnen Systemteile

Systemteil Material

Ratschrad

Schaltklinke

Ratschenkopf

Gelenk

Gewinde Edelstahl rostfrei

Skalenhilse

Skala

Feder

Einstellmutter

Scheibe Kunststoff (PEEK)

ANWEISUNGEN ZUM REINIGEN UND STERILISIEREN

Allgemeines

Die Drehmomentratschen werden in einem vordefinierten Rein-
heitszustand 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 funktionie-
rendes Verfahren zu den jeweiligen einzelnen Reinigungsschritten
zur Verfuigung zu stellen, wurde eine Effizienzkontrolle der Wieder-
aufbereitung fur jeweils ein festgelegtes Verfahren in einem akkre-
ditierten Labor durchgefiihrt. Die Validierung der eingesetzten
Verfahren zu Reinigung und Sterilisation obliegt vor Ort dem An-
wender selbst oder die Verantwortung dafiir kommt der Stelle ei-
ner Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) zu.

Jede Anderung an Verpackung oder Produkt stellt auch
gleichzeitig eine Veranderung des validierten Ausliefer-
zustandes dar.

Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen
die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehort
zum jeweiligen Instrument.

Keine Metallbiirsten oder Reinigungsschwamme ver-
wenden.

Aufbereitung nur durch entsprechend ausgebildete
Personen.

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.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die
tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwende-
ter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbe-
reitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt.
Dafiir sind in der Regel Validierung und Routinetiberwa-
chungen des Verfahrens und der verwendeten Ausris-
tung erforderlich.

> B BPbEbkPb

Bei der Auswahl von Wasserqualitdten zur Behandlung von Instru-
menten ist immer vollentsalztes Wasser vorzuziehen, damit korro-
sionsverursachende 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, Rickstande von z.B. Fillmaterial,
Desinfektionsmittel und sonstigen Arzneimitteln sollen, wenn
moglich, vor dem Ablegen der Instrumente entfernt werden.

. Wo und wann immer moglich, ist die Trockenentsorgung
(befeuchtetes, geschlossenes System) zu bevorzugen.

. Ein Antrocknen von etwaigen Riickstanden aus der An-
wendung ist generell zu vermeiden!

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

Reinigung und Desinfektion

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

Generell ist bei der Lagerung von Teilen zum Zweck der Reinigung
darauf zu achten, dass diese sich moglichst nicht beriihren oder
Ubereinanderliegen, um Spilschatten zu vermeiden und einen
moglichsten effizienten Reinigungsvorgang auszufiihren.

Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Moglichkeit ein ma-
schinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))
bevorzugt eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren —auch un-
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ter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deut-
lich geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nicht-
verflgbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Nachfolgend beschriebene Vorbereitung und Vorbe-
handlung sind in beiden Féllen durchzuftihren

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 Einstell-
mutter ganz herausgeschraubt. (siehe Abbildung 1)

Dabei die Kunststoffscheibe nicht verlieren, da dies die Genauig-
keit des Instrumentes beeintrachtigt. (Die Kunststoffscheibe
braucht nurim Fall von sichtbaren Verunreinigungen entfernt wer-
den. Die Scheibe kann bei Bedarf herausgezogen werden. Nach der
Reinigung die Scheibe wieder eindriicken.)

Ablauf Vorbehandlung

Die Vorreinigung ist unabhangig von der nachfolgenden Reini-
gungsart immer durchzufiihren. Produkte solange unter kaltem
Stadtwasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) spllen, bis alle sichtba-
ren Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender Schmutz ist
mit einer weichen Birste zu entfernen. Hohlrdume und Lumen
sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv
(>30 Sekunden) mit kaltem Stadtwasser (Trinkwasserqualitat,
<40°C) zu splen.

Maschineller Prozess — thermische Desinfektion

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir
eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde
durch ein unabhéangiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes (§15
(5) MPG) Pruflabor unter Verwendung des RDGs Miele G7835 CD
(thermische Desinfektion, Miele & Cie. KG, Glitersloh) und des Vor-

reinigungs- und Reinigungsmittels neodisher ® mediClean (Dr. Wei-
gert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das be-
schriebene Verfahren berticksichtigt.

RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerdt) und Medien

Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten,

. dass das RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit
besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulas-
sung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend DIN EN I1SO 15883),

. dass nach Méglichkeit ein gepriftes Programm zur
thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder — bei
ilteren Geraten — mindestens 5 Minuten bei 90°C/
194°F) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion
Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten),

. dass das eingesetzte Programm fir die Instrumente
geeignet ist und ausreichende Spulzyklen enthalt,

. dass zum Nachsptlen nur VE-Wasser eingesetzt wird,

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

. dass das RDG regelmaRig gewartet und Uberprift
wird.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel ange-
gebenen Materialanwendungen, Konzentrationen, Temperaturen
und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung missen unbe-
dingt eingehalten werden.

Empfohlene maschinelle Reinigung/ Desinfektion

Beim Nachweis verwendete Programmparameter
(Programm: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):

. Die Teile wurden in der mobilen Einspritzeinheit
(E450/1) in einem Tray platziert

. 1 Minute Vorreinigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasser-
qualitat <40°C) > Wasserablauf - 3 Minuten Vorrei-
nigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C)
- Wasserablauf

. 10 Minuten Reinigung bei 55+5°C mit 0,2% alkali-
schem Reinigungsmittel (0.2% Neodisher® MediClean)
- Wasserablauf

. 1 Minute Spllen mit VE Wasser <40°C - Wasserablauf
-> 2 Minuten Spiilen mit VE Wasser <40°C - Wasser-
ablauf

. Automatische Desinfektion >5 Minuten bei 92+2°C mit
VE Wasser.

. Automatischer Trocknungsvorgang 90+2°C des RDG
fur mindestens 30 Minuten (£ 60+5°C im Spilraum).

Ablauf wihrend (Wieder-)Aufbereitung:

. Legen Sie die Instrumente in das RDG ein. Achten Sie
dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht berihren.

. Starten Sie das Programm.

. Entnehmen Sie die Instrumente unmittelbar nach Pro-
grammende dem RDG und stellen Sie einen ausrei-
chend trockenen Zustand vor dem Verpacken sicher.

. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mog-
lichst umgehend nach der Entnahme.

Manuelle Nachtrocknung

Sollte eine nachfolgende manuelle Trocknung 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 fir
eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhéangiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes (§15 (5)
MPG) Priflabor unter Verwendung der nachfolgend benannten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel erbracht. Hierbei wurde das
beschriebene Verfahren berticksichtigt.
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Manuelle Reinigung

1. Produkte in einem alkalischen Reiniger (0,5% Neodis-
her ® MediClean) im Ultraschallbad mit einer Beschal-
lungszeit von 10 Minuten einlegen. Max Temperatur
von 40°C nicht Uberschreiten. Hierbei ist den Anweisun-
gen des Reinigungsmittelherstellers Folge zu leisten.

2. Produkte mit einer weichen Birste vollstandig nachrei-
nigen. Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, mit
Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>30 Se-
kunden) durchspiilen.

3. Spllung der Produkte unter laufendem Stadtwasser
(Trinkwasserqualitat) zur Entfernung des Reinigungs-
mittels (>15 Sekunden).

Manuelle Desinfektion

1.  Produkte in einem RKI oder VAH - gelistetem Desinfek-
tionsmittel 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 Oberfla-
chen mittels Spritze — ohne Kanile — mit Desinfektions-
mittel umspdlen).

2.  Der Effizienznachweis fiir den Prozess erfolgte mit dem
Desinfektionsmittel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie,
Hamburg) 15 Minuten.

3. Spulung der Produkte (komplette Umspilung innen,
auBen und Hohlrdume) in VE-Wasser >60 Sekunden.

Manuelle Trocknung

1.  Manuelle Trocknung mit flusenfreiem Einwegtuch. Um
Wasserriickstdnde in Hohlrdumen weitgehend zu
vermeiden, wird empfohlen, diese mittels steriler,
olfreier Druckluft auszublasen.

Kontrolle

Sorgfaltige Prifungen und Funktionstests vor und nach dem Ge-
brauch sind die beste Moglichkeit ein nicht mehr funktionsfahiges
Instrument zu erkennen und auszusortieren. Besonders sorgfaltig

sind die Arbeits- und Funktionsbereiche (z.B. Adapteraufnahme
und Drehmomentauslésung) oder auch bewegliche Teile zu pri-
fen.

Teile auf Raumtemperatur abkihlen lassen. Ausgesondert werden
missen Teile mit beschadigten Oberflachen, Absplitterungen, Ver-
schmutzungen sowie Verfarbungen und Korrosion. Sondern Sie de-
formierte, hinsichtlich ihrer Funktion abgenutzte oder anderweitig
beschadigte Instrumente aus.

Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und ste-
rilisiert werden.

Wartung

Bei Verwendung von mehreren Drehmomentratschen
die Einzelteile nicht vertauschen. Jedes Einzelteil gehort

zum jeweiligen Instrument.

Die Schaltklinke, das Gelenk, das Gewinde und die Feder (vgl. Ab-
bildung 1) sollten leicht mit einem Instrumenten-Pflegedl ge-
schmiert werden. Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass nur
Instrumentendle (paraffinisches Weissél ohne Korrosionsinhibito-
ren oder andere Zusatze) eingesetzt werden, die — unter Berlick-
sichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur- fir
die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine geprifte Biokom-
patibilitat besitzen, und dass moglichst geringe Mengen verwen-
det 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

Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation von
unverpackten Instrumenten ist grundsatzlich nicht

zuldssig!

Die Sterilisation der Produkte hat in geeigneter Sterilisationsverpa-
ckung zu erfolgen. Die Nachweisflihrung des Herstellers erfolgte

bei Verwendung doppelter Sterilisationsverpackung (kranken-
haustblich), d.h. dass auch die einfache geeignete Sterilisierfolien-
verpackung verwendet werden kann.

STERILISATION

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir
eine wirksame Sterilisation wurde durch ein unabhéngiges akkre-
ditiertes und ZLG-anerkanntes (§15 (5) MPG) Priflabor unter Ver-
wendung des Gerates Vor- und Nach-Vakuum Autoklav EHS3870
(Tuttnauer Europe B.V., Breda) und der Sterilisierverpackung RB
51-3P und RB52-3P (Steriking-foil) erbracht. Hierbei wurde das be-
schriebene Verfahren (vgl. Tabelle 3) berlicksichtigt.

Tabelle 3: Sterilisationsparameter

Temperatur Haltezeit Trocknung

Trocknung im

3 Vakuum- . . > 1,5 Minuten Vakuum fir
Zyklen 132°C/ 270°F Haltezeit mind. 20 Mi-
nuten

Sterilisationsprozess — fraktioniertes Vakuumverfahren

Fr die Sterilisation sind nur die aufgefiihrten Sterilisationsverfah-
ren einzusetzen.

Andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig und deren Effizi-
enz muss vom Anwender/ Aufbereiter selbst nachgewiesen wer-
den.

. Fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender
Produkttrocknung)

. Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/ DIN EN
285 bzw. ANSI AAMI ST 79 (fir USA: FDA-Clearance)

. Entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gtltige
1Q/0Q (Kommissionierung) und produktspezifische
Leistungsbeurteilung (PQ))

° Maximale Sterilisationstemperatur 134°C (273°F) zu-
zuiglich Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665

. Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisations-
temperatur)
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MATERIALBESTANDIGKEIT

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

° Organische, mineralische und oxidierende Sauren o-
der starkere Laugen

° Organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ke-
tone, Benzine)

. Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)
° Halogene (Chlor, Jod, Brom)
. Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Saure Klarspller oder Neutralisationsmittel dirfen nicht einge-
setzt werden!

Alle Instrumente sollten nur Temperaturen nicht hoher als 138°C
(280°F) ausgesetzt werden.

PRODUKTLEBENSDAUER

Haufiges Wiederaufbereiten hat —bei entsprechender Sorgfalt und
sofern sie unbeschadigt und voll funktionsfahig sind- geringe Aus-
wirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Produktlebens-
dauer wird normalerweise von Verschleifl und Beschadigung durch
Gebrauch bestimmt und ist dabei abhangig von viele Faktoren —
inklusive der Art, Dauer und Haufigkeit der Anwendung, sowie
Handling, Lagerung und Transport der Instrumente.

Beschadige, stumpfe oder verschmutzte Instrumente diirfen nicht
verwendet werden.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen. Das Gleiche
gilt fir Beschadigungen durch unsachgeméafe Wiederaufbereitung
oder Handhabung wie z.B. unverhaltnismaRige mechanische Ein-
wirkung, Sturz, Uberlastung etc.

REPARATUREN UND WARTUNG

Die Werkseinstellung betragt im Auslieferzustand eine Genauig-
keit im Bereich von + 10 % des einstellbaren Drehmomentwertes.
Die Josef Ganter GmbH bietet fiir die Drehmomentratschen einen
Reparatur- und Uberpriifungsservice.

Wir empfehlen eine jihrliche Uberpriifung der Drehmomentrat-
sche durch den Hersteller.

Fir Instrumente, die durch Firmen oder Personen repariert wur-
den, die nicht ausdriicklich von Josef Ganter GmbH dafur autori-
siert worden sind, entfallt jede Gewéhrleistung.

Das Instrument muss vor dem Versand dieser Anweisung entspre-
chend sichtbar gereinigt und sterilisiert sein (z.B. Durch Um-
schlagindikator auf versiegelter Sterilisierfolie). Andernfalls wird
das Produkt ohne weitere Bearbeitung kostenpflichtig durch Josef
Ganter GmbH an den Absender zurlickgeschickt.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Die Lagerung erfolgt generell trocken, vor duferen Einflissen
durch Staub oder chemische Dampfe oder Komponenten ge-
schitzt.

Auslieferzustand ist in entspannter Position bei ca. 10 Ncm. Diese
muss flr die optimale Ausnutzung von Funktionalitdt und damit
verbundener Lebensdauer als generelle Lagerbedingung auch bei-
behalten werden.

UnsachgemaRBe Lagerung kann die Produkteigenschaften beein-
flussen und zum Versagen der Versorgung fihren.

ENTSORGUNG

Sollten die Instrumente nicht mehr repariert oder aufbereitet wer-
den konnen, sollten diese der der Praxis- oder klinikiiblichen Ent-
sorgung zugefiihrt werden. Regionale Vorschriften und der jewei-
lige Kontaminationsgrad sind dabei zu beachten.

Hersteller Drehmomentratsche:

Josef Ganter Feinmechanik GmbH

Niedereschacher Strale 24 — DE-78083 Dauchingen
Tel. +49 7720 4474

L < Mail info@josefganter.de

Website  www.josefganter.de

Distributed by:
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