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Navod k pouziti

Ramec
Kéd produktu Typ produktu | ZAKLADN{ UDI-DI \
[ IPD/DI-00-90 Sroubovéky | 8435566622BU \

Navod k pouziti

Kolénkovy momentovy kli¢ se pouZivd kaplikaci intervald toivych moment( v zubni praxi, napf.
k zaSroubovdni a vy$roubovani Sroubl, umisténi implantatu a také k povoleni zubnich korunek.
Momentovy kli¢ spole¢nosti IPD se musi pouzivat vyhradné k aplikaci to¢ivého momentu na 3rouby, které
pfipojuji abutmenty nebo zubni korunky. Lze jej také pouZit k povoleni protézy. Musi byt vidy pouzit
s kolénkovymi zubnimi $pi¢kami.

Material
Momentovy kli¢ se vyrabi z nerezové oceli ASTM F899 a PEEK.

Kontraindikace, varovani a bezpec¢nostni opatieni

Protetické a laboratorni produkty smi pouZivat pouze odbornici s dostatecnymi zkuSenostmi. Techniky
protetického restaurovani pozadované ke spravnému pouzivani téchto produktil jsou specializované
a komplexni. Pouziti neodpovidajici techniky muaze vést k poskozeni protézy. Petlivé si prectéte viechny
informace obsazené v tomto navodu k pouZiti.

Kontraindikace

Produkty dodavané spolecnosti Implant Protesis Dental 2004 S.L. jsou urcené k profesionalnimu pouziti
(zubnimi techniky, Iékafi a zubafi).

Vsechny materialy pouzivané k vyrobé protetickych a laboratornich souasti IPD odpovidaji, co se tyée typu
adélky kontaktu, svému uréenému pouziti. U nékterych pacientli se v3ak mohou vyskytnout alergické
reakce nebo hypersenzitivita na nékteré ztéchto materidli nebo soucésti. Proto spoletnost IPD
nedoporuéuje produkty pouZivat u pacientd, ktefi maji anamnézu alergie nebo precitlivélosti.

Pouzivani laboratornich prostfedkd v klinickém prostfedi je kontraindikovano.

Tento kli¢ ma maximalni to¢ivy moment 50 Ncm, a je tedy nevhodny k umistovani zubnich implantatd.
Varovani

Vénujte pozornost informacim na etiketé. Nepouzivejte tento produkt, pokud je poskozen obal.

Produkty spole¢nosti Implant Protesis Dental 2004 S.L. se prodavaji nesterilni. Vice informaci najdete v ¢asti
,Sterilizace” v ndvodu k pouZiti. PouZiti nesterilnich prostfedkii miZe vést kinfekcim tkané nebo
onemocnénim.

Jakékoli zavazné pfihody souvisejici s produktem musi byt oznameny spole¢nosti IPD prostiednictvim e-
mailu info@ipd2004.com a pfisluSnému organu statu, ve kterém se uZivatel nebo pacient nachazi.
Vsechny opétovné pouzitelné produkty se musi pfed pouzitim a po ném vycistit a dezinfikovat v souladu
s vnitfnimi postupy dané organizace. Produkty pouZivané na klinice, které jsou pouZzivany opakované, se
musi pred pouzitim vysterilizovat. Pokud je baleni pfed pouzitim poskozeno, musi se prostiedek
vysterilizovat znovu.

Pred jakymkoli pouZitim zkontrolujte, Ze je stav prostfedku vyhovujici (bez zndmek opotfebeni, koroze ¢i
omezeni nebo ztraty funkce) aze se pfi jeho montazi nevyskytly zadné problémy. NepouZivejte
opotiebované nebo poskozené produkty, protoze jejich funkce mize byt naruena.

Spole¢nost IPD doporucuje ovéfit sprdvnou montaz Spicky do kolénka, aby bylo zajisténo, Ze se Spicka
v néstroji udrzi. Spatnd montaz méze vést k problém@m s udrzenim $picky a k jejimu naslednému spadnuti
do ustni dutiny.

Momentovy kli¢ se pouZzivd s kolénkovym adaptérem k pouZiti zubnich $pic¢ek prodavanych spole¢nosti IPD.
V pfipadé pouziti adaptér od jinych vyrobc je tieba zkontrolovat alespori velikost pfipojeni. Spole¢nost
IPD nenese zadnou odpovédnost za poskozeni zpiisobené pouzitim prostfedkd jinych spolegnosti.

Vzdy pouzivejte doporuéeny to¢ivy moment v souladu s konkrétnimi pokyny vybraného prostiedku.

Bezpecnostni opatieni

Nevyjimejte prostfedek z pivodniho obalu az do jeho bezprostfedniho pouziti.

Spole¢nost IPD doporucuje provést nezbytna preventivni opatteni, aby nevzniklo riziko vdechnuti nebo
polknuti prostfedkd béhem jejich ordlniho pouzivéni.

Pokud prostfedek nelze opravit nebo zpracovat, musi se bezpeéné zlikvidovat v souladu s postupy
stanovenymi pfislusnymi vnitfnimi pfedpisy. Zbytek materiald zlikvidujte spole¢né s komunalnim odpadem.

Sterilizace

Vsechny prostiedky IPD se dodévaji NESTERILNI. Spole¢nost IPD doporucuje prostiedek pred pouzitim
sterilizovat v pfedvakuovém autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu 15 minut nebo pfi teploté 132 °C po dobu
4 minut. Pfed pouZzitim ho poté nechte nezbytnou dobu oschnout.

Spole¢nost IPD doporutuje pouzivat systém, blistr nebo obal, ktery umoziuje provedeni planovaného
steriliza¢niho cyklu pro prostfedek a zachovava sterilitu.

Jiné typy sterilizaénich postup( nejsou povoleny. UZivatel je odpovédny za posouzeni Ucinnosti jinych
metod a postupd, které nejsou spole¢nosti IPD doporuéeny.

Skladovani a manipulace

Prostfedky IPD nevyzaduji zvlastni skladovaci podminky. Spole¢nost IPD je doporucuje skladovat
a manipulovat s nimi pfi okolni teploté a vlhkosti. Skladujte v prostiedi bez ¢astic, par nebo chemickych
sloucenin.

Momentovy kli¢ se doddva v roztazené poloze (pfiblizné 10 Ncm). Spole¢nost IPD jej vtéto poloze
doporucuje ponechat i béhem skladovani, ¢imz se zajisti optimdlni pouZiti, funkce a Zivotnost prostiedku.

Navod k pouziti

1. Moznosti prednastaveni

Nastaveni toCivého momentu: Interval pozadovaného to¢ivého momentu Ize nastavit oto¢enim koncové
matice diky pruziné. Nastaveny tocivy moment |ze vidét na stupnici to¢ivého momentu (4).

Funkce uzamknuti: Otacejte koncovou matici, dokud se na stupnici to¢ivého momentu nedostanete na znak
nekonecna (o).

Varovani: Nepovolujte Srouby oznacené pismenem X na obrazku 1, protoZe tak ztratite pfedchozi vychozi
nastaveni.

Obrézek 1. Jednotlivé ¢asti kolénkového momentového klice:

1. Kryt adaptéru

2. Nastavovaci matice

3. Pruzina

4. Stupnice to¢ivého
momentu

5. Kryt stupnice
2. Vyména nastroje (adaptéru):

Vytdhnéte kolicek ve sméru Sipky na obrazku 1 (=) tak, Ze ho chytite palcem a ukazova¢kem po obou
strandch, a vloZte nebo vyndejte nastroj (adaptér).

3. Pokyny k aktivaci to¢ivého momentu

1. Misto tlaku pro presnou aktivaci paru to¢ivého momentu se nachazi na drzadle nastavovaci matice, jak
je vidét na obrazku 2. Aktivujte pouze tlakem jednoho prstu.

Varovani:  Kaktivaci  toCivého  momentu
neuchopujte drzadlo palcem i ukazovackem.

2. Pfi dosazeni vybraného tocivého momentu se
kryt ohne vdfiku rac¢nice. Aktivaci uvidite
i uslySite. KdyZ pustite drzadlo, raénice se vrati do
své plvodni polohy.

Varovani: Po aktivaci na drzadlo dale netlacte.
Récnice nebo zubni soucasti by se mohly poskodit.
4. Pokyny ke spravnému zpracovani prostredku

Momentové klice se dodavaji v &istém stavu predem definovaném spolecnosti IPD. V nasledujicich
pododdilech spole¢nost IPD uvedla pokyny ke zpracovani prostiedku. Vezméte v Uvahu nasledujici
informace tykajici se spravného zpracovani:

® V piipadé pouziti nékolika momentovych kli¢d nelze jednotlivé kusy/soudasti mezi sebou ménit. Kazda
soudast musi byt pouZita s originalnim prostfedkem.

® K jejich ¢isténi nepouzivejte kovové kartacky nebo Eistici houby.

® Zpracovani miZe provadét pouze Fadné pouceny persondl vsouladu svalidovanymi metodami.
Prostiedek a zafizeni pouZité pfi zpracovani se musi pravidelné sledovat.

@ Co se tyce kvality vody pouZité v postupu Cisténi, voda musi byt nejlépe demineralizovand, aby nedoslo
k usazovani soli a kfemicitan(, které mohou podporovat korozi.

e Tyto pokyny uvadéji Cistici a dezinfekéni roztoky na zakladé jejich ucinnosti. V pfipadé poutZiti jinych
&isticich nebo dezinfekénich metod musi byt uvedeny na seznamu RKI nebo VAH a musi byt kompatibilni
s materidlem.

4.1 Prvni ukony
Prvni krok spravného zpracovani za¢ina ihned po pouziti prostfedku u pacienta.

Musi se eliminovat mozné usazeni nedistot, zbytkd materidlu, dezinfekénich latek nebo Ié¢iv, pokud mozno
jesté pred manipulaci s prostfedkem.

® Kdykoliv je to mozné, uprednostiiuje se suché namoceni (navlhceni uzavieného systému)

® Kdykoliv je to mozné, vyhnéte se zatvrdnuti moznych necistot vzniklych pouzivanim prostfedku.

® Vlyhnéte se zpracovavani prostfedkd po dlouhém obdobi ¢ekani (napf. béhem noci nebo vikendu).
4.2Ci

Pfi Cisténi pouzivejte dezinfekéni roztoky s hodnotou pH mezi 4,5 a 10. P¥i pouzivani téchto produktd
postupuijte podle pokynt vyrobce (uréené pouziti, davkovani, doba expozice...)

i a dezinfekce

P¥i Cisténi zajistéte uloZeni prostiedkd tak, aby se mezi sebou dotykaly nebo pfekryvaly co nejméné, aby pfi
Cisténi nevznikaly stiny a postup ¢isténi byl dokoncen co nejucinnéji.

4.2.1 Zakladni principy

Spole¢nost IPD doporucuje k ¢isténi a dezinfekci pfednostné pouzivat mechanické zpracovani (zafizeni pro
¢isténi a dezinfekci) kvali jeho Géinnosti a reprodukovatelnosti. Pouzijte ruéni zpracovani (i kdyZz pouzivate
ultrazvukovou lazen) v ptipadé, Ze mechanické zpracovani neni dostupné.

V obou pfipadech musi byt pfiprava na pfedchozi dekontaminaci a oSetfeni provedena nize popsanym
zplisobem.

4.2.2 Dekontaminaéni pfiprava

lhned po pouziti prostfedku (v prib&hu maximalné 2 hodin) musi byt z nastroji odstranény usazené
necistoty.

Pfed ¢isténim oddélte soucasti momentového Sroubovaku (nezavisle na typu ¢isténi). K provedeni této
¢innosti neni nezbytné nutné pouzit jakykoli druh nastroje.

Zcela odsroubujte nastavovaci matici zptsobem znazornénym na obrazku 3, aniz byste ztratili plastové
tésnéni, protoZe to by mohlo negativné ovlivnit pfesnost nastroje. Plastové tésnéni je mozné odstranit
pouze v pfipadé viditelnych necistot. Po vycisténi zatlacte tésnéni zpatky.

Obrézek 3. Soucasti momentového klice:

Récnice Spoj Zavit PruZina

N

Pouzdro StupniceTésnéni
stupnice

Hlavice
racnice

Kolecko
racnice

Nastavovaci matice

4.2.3 Piedchozi osetieni

Pfedchozi o3etfeni je tfeba provést vidy nezdvisle na nasledném ¢isténi. Provedete ho omytim produktt
studenou kohoutkovou vodou (kvalita vody: pitnd; < 40 °C), dokud nevycistite veskeré viditelné necistoty.
Odolné necistoty se musi vycistit mékkym kartackem. Dutiny a lumeny se musi intenzivné (> 30 sekund)
vycistit tlakovou vodni pistoli (nebo podobnym predmétem) pomoci studené kohoutkové vody (kvalita
vody: pitnd; < 40 °C).

4.2.4 Mechanické zpracovani - tepelna dezinfekce

Nasledujici mechanicky postup ¢isténi a dezinfekce byl certifikovan nezavislou testovaci laboratofi, uznan
ZLG (815 (5) némeckého zékona o zdravotnickych prostiedcich nebo MPG) k pouZiti zafizeni pro Cisténi
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mailto:info@ipd2004.com

CESKY

lpd Dental Group

Navod k pouziti

a dezinfekci Miele G7835 CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie. KG, Giitersloh) s Cisticim roztokem
Neodisher® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).

4.2.4.1 Zarizeni pro Ci i a dezinfekci

Pfi vybéru zafizeni pro ¢isténi a dezinfekei je tieba vzit v Gvahu nasleduijici hlediska:
® Vyberte zafizeni pro CiSténi adezinfekci s prokdzanou ucinnosti (napf. zafizeni s odpovidajicim
opravnénim/registraci FDA, DGHM nebo ozna¢enim CE v souladu s normou DIN EN 1SO 15883).

o Je-li to moiné, ktepelné dezinfekci musi byt pouZit validovany program (hodnota Aq > 3000 nebo
v pfipadé poutziti starSich prostiedk( minimdlné 5 minut pfi 90 °C / 194 °F) (v pfipadé chemické dezinfekce
existuje riziko setrvani zbytkd dezinfekce na nastrojich).

® PouZity program musi byt pro nastroje vhodny a musi zahrnovat dostateény poéet mycich cykla.

® K oplachovani pouZivejte pouze demineralizovanou vodu.

@ Vzduch k osudeni musi byt pFefiltrovén (bez tuk(, zérodkd a &astic).

® Dodrzujte pravidelnou planovanou tdrzbu a kontrolu zafizeni pro ¢isténi a dezinfekci.

e Dodrzujte pouzivani danych roztoku, koncentrace, teploty a také postup a doby oplachovani popsané
vyrobci €isticich a dezinfekénich roztoku.

® Prostfedky musi byt umistény na podnos mobilni injekéni jednotky (E450/1).

e 1) Pfedchozi ¢isténi (1 minuta studenou pitnou tekouci pfi teploté < 40 °C); 2) Vysouseni; 3) 2. cyklus
pfedchoziho &isténi (3 minuty studenou pitnou kohoutkovou vodou pfi teploté < 40 °C); 4) Vysouseni.

e 1) Cisténi (10 minut zasaditym Cisticim prostfedkem pfi koncentraci 0,2 % pfipravku Neodisher®
MediClean pfi teploté 55 + 5 °C); 2) Vysouseni.

® 1) Myti (1 minuta demineralizovanou vodou pfi teploté < 40 °C); 2) Vysouseni; 3) 2. cyklus myti (2 minuty
demineralizovanou vodou pfi teploté < 40 °C); 4) Vysouseni.

® Automatickd dezinfekce > 5 minut pfi teploté 92 + 2 °C demineralizovanou vodou.

® Automatické suseni pfi teploté 90 + 2 °C zafizeni pro ¢iSténi a dezinfekci po dobu alespori 30 minut (= 60
+5 °C v myci komore).

Pokyny ke zpracovdni prostredku

® VloZte prostfedky do zafizeni pro ¢isténi a dezinfekci. Ujistéte se, Ze se prostfedky nedotykaji.

® Spustte program.

o Prostiedky vyjméte ze zafizeni pro ¢isténi a dezinfekci ihned po dokonceni programu a pred jejich
zabalenim se ujistéte, Ze jsou dostate¢né suché.

o lhned po vyjmuti prostfedku ze zafizeni pro &isténi zkontrolujte jejich stav a prejdéte k jejich zabaleni.
4.2.5 Ruéni zpracovani

Nasledujici ruéni postup ¢isténi a dezinfekce byl certifikovan nezavislou testovaci laboratofi, uznan ZLG (§15
(5) némeckého zdkona o zdravotnickych prostfedcich nebo MPG) s pouzitim Cisticich a dezinfekénich
roztokd:

4.2.5.1 Ruchni cisténi

1) Vlozte produkty do zasaditého Cisticiho roztoku (Neodisher® MediClean v koncentraci 0,5 %) do
ultrazvukové 1azné na dobu plsobeni (ultrazvuku) 10 minut. Nepfekralujte teplotu 40 °C. Postupujte podle
pokyn@ uvedenych vyrobce ¢isticiho roztoku.

2) Poté provedte dukladné ¢isténi produktt mékkym kartackem. Intenzivné (> 30 sekund) omyvejte dutiny
a lumeny tlakovou vodni pistoli (nebo podobnym nastrojem).

3) Omyjte produkty pitnou kohoutkovou vodou a odstrarite tak zbytky €isticiho roztoku (> 15 sekund).
4.2.5.2 Ruéni dezinfekce

1) Namoc¢te produkty do dezinfekéniho roztoku (uvedeného na seznamu RKI nebo VAH). Postupujte podle
pokynl uvedenych vyrobcem roztoku. Ujistéte se, ze dezinfekéni prostiedek pfidel do styku se viemi
oblastmi produktu (posurite kousky v dezinfekéni lazni nebo omyjte nejméné pristupné plochy injekci
dezinfekéniho prostfedku, bez kanyly).

Test ruéniho zpracovani byl provéddén s pfipravkem Korsolex a dezinfekénim prostfedkem v koncentraci 3 %
(Bode Chemie, Hamburg) po dobu 15 minut.

2) Omyjte produkty (dukladné umyti zevnitt, zvnéjsku a v kazdé dutiné) demineralizovanou vodou (> 60
sekund)

4.2.5.3 Rucni suseni

Ruéni suseni provedte pomoci jednorazového netfepiciho se ubrousku. Abyste se co nejvice zbavili zbytkd
vody v dutindch, doporuéuje se je odstranit vyfoukanim sterilnim bezolejovym stlacenym vzduchem.

5. Kontroly, které je tfeba u prostfedku provést

Dulkladnd kontrola a funkéni testy pfed pouzitim a po ném se povaZuji za dobry néstroj k detekci jakychkoli
poruch prostfedku. Doporucuje se kontrolovat zejména pracovni a provozni oblasti (napf. kryt adaptéru
a aktivaci to¢ivého momentu) a také pohyblivé ¢asti.

Jakékoli sou¢asti s poskozenymi povrchy, otlu¢ené, $pinavé nebo zbarvené a korodované nesmi byt pouzity
a je tfeba je vyménit nebo vyradit z provozu. Pokud zjistite, Ze je kli¢ kiivy nebo nefunguje spravné, musite
ho vyfadit z provozu.

Pokud béhem postupu kontroly spatfite na prostiedku necistoty, musite ho vy¢istit a vysterilizovat.

6. Udriba

Promatte oblasti oznatené modrou kapkou na obrazku 3 olejem pro udrzbu néstrojd. Promazavaci oleje,
které je mozné pouzit: Bily parafinovy olej bez inhibitorl koroze nebo dal3ich pfisad. Oleje povolené
k pouziti pfi sterilizaci parou (autoklav) pfi maximdlni aplikované teploté a biokompatibilni. Pouzijte
minimalni nezbytné mnoizstvi.

Po postupu Udrzby znovu smontujte momentovy kli¢ a provedte funkéni kontrolu. Po kazdé montazi a pred
sterilizaci musi byt momentovy kli¢ roztazen do polohy 10 Ncm na stupnici.

Dalsi duleZité informace

1. Kompa a materialu

Varovani: Cistici a dezinfekéni roztoky, které maji byt pouzity s momentovym klicem nesmi obsahovat:
- organické oxidy, mineraly nebo silnéjsi oxidanty nebo zasady,

- organické roztoky (napf. alkoholy, ether, keton nebo benzen),

- halogeny (chlor, jod, brom),

- aromatické/halogenované uhlovodiky.

Podobné se nesmi pouzit kyseld nebo neutralizaéni lestidla. Nevystavuijte kli¢ a jeho sou¢asti teplotam nad
138°C.

2. Zivotnost

Prostfedek nemd definovanou Zivotnost, protoZe ta je uréena hlavné opotiebenim v disledku pouZivani.
Opotiebeni zavisi na nékolika faktorech, napf. typu, trvani a frekvenci pouZiti a také hlediscich tykajicich se
manipulace, skladovani nebo prepravy.

Pfedpoklada se, Ze postupy zpracovani kli¢e bez ohledu na jejich frekvenci maji na Zivotnost produktu (co
se tyce funkce) mensi vyznam, pokud jsou provadény s naleZitou péci bez poskozeni prostiedku.

V pfipadé, Ze zjistite jakékoli poskozeni, deformaci nebo znetidténi ndstroje, postupujte podle pokynd
uvedenych v €asti 5. Kontroly, které je tfeba u prostfedku provést

3. Sluzby, udrzba a opravy technického servisu

PFi odeslani z vyroby ma prostfedek v tovarnim nastaveni presnost v rozsahu + 10 % hodnoty tocivého
momentu.

Doporucuje se kazdorocni kontrola momentového klice vyrobcem (IPD). Pred odeslanim musi byt
prostiedek Fadné vycCistén avysterilizovdn (odesSlete oznaleni sterilizaniho postupu spolecné
s prostiedkem). V opaéném pfipadé vrati spole¢nost IPD prostiedek odesilateli na jeho naklady.

Jakékoli opravy tfetich stran, které nejsou schvaleny spole¢nosti IPD, maji za nasledek ztratu zaruky na kli¢
ajeho soulasti. Podobné je spolegnost IPD zprosténa jakékoli odpovédnosti v disledku poskozeni
zpUsobeného nespravnym pouzivanim nebo zpracovénim prostiedku uzivatelem.

Seznam symboli

Jen
ﬂ Datum vyroby - Kéd ddvky R only k profesiondl
nimu pouZiti
“ Vyrobce c € Znacka CE Federdini zdkon USA omezuje
prodej tohoto prostiedku na
{edlng.?ny Viz navod k sramatollaglckehla fzdborn/ka
identifikator i nebo na jeho objedndvku.
9 pouZiti
prostredku
Tento
Katalogové produkt je
Cislo zdravotnicky
prostredek.
Symboly IPD
Doporuceny tocivy Unigri| Hvézdicovity
moment (Ncm) 9rie 4
@ Torx @ Sestihranny Hranaty
@ KriZovy @ TPA @ PSD

Implant Protesis Dental 2004, S.L.
Carrer Rosa dels Vents, 9-15.
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